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 اصول صحیح کنترل کیفی

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

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

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

برای رسیدن به نتیجه درست و  دهنده وضعیت بیولوژیک بیمار باشد.نهایی ناچیز بوده و پاسخ آزمایش تنها نشان

آزمایشگاه، یک و روش صحیح برای برنامه تضمین کیفیت ضروری است . قابل قبول و به حداقل رسانیدن خطاهای 

ها در یک قالب منسجم برای رسیدن که اجرای آن گیردها را در بر میتضمین کیفیت طیف وسیعی از فعالیت

 باشد.آزمایشگاه به کیفیت مطلوب لازم می

 ها عبارتند از:خی از آندهند که برعوامل بسیاری عملکرد آزمایشگاه را تحت تاثیر قرار می

 تغییرات بیولوژیک / فیزیولوژیک در بدن فرد (1

 گر مثل داروهامواد مداخله (2

 هاسازی و نگهداری نمونهآوری، انتقال، آمادهمانند جمع (Preanalytic)متغییرهای پیش از انجام آزمایش  (3

 (Analytic)متغیرهای حین انجام آزمایش   (4

 (Postanalytic)متغییرهای پس از انجام آزمایش  (5

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

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

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

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

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

ساعته یا آزمایش خون مخفی در مدفوع به  24آوری نمونه ادرار یش )مانند مواردی که در مورد جمعلازم برای آزما

گیری، بستن تورنیکه گیری ناصحیح)ظرف یا نگهدارنه نامناسب، آلودگی در زمان نمونهشود(، نمونهبیمار توصیه می

سازی و نگهداری نامناسب گذاری غلط، آمادهسببه مدت طولانی، اندازه سوزن، شرایط خوابیده و ایستاده و ...(، برچ

 )سانتریفیوژ یا دمای نامناسب نگهداری،...(.
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 شد:بخش می با 4در آزمایشگاه :شامل معیارهای اصلی کنترل کیفی 

 کنترل پرسنل  .1

 ها و مواد مصرفی کنترل معرفها، کیت .2

 ها و وسائل کنترل دستگاه .3

 (SOP) کنترل روش کار .4

 

 :کنترل کیفیت آماریکنترل کیفیت آماری 

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

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

-د انتظار قرار بگیرد ، نتایج بیماران قابل قبول شناخته میاگر نتیجه آزمایش نمونه کنترلی در محدوده مور

 . شوند

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

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

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 ش در برگهثبت غلط نتیجه آزمای ها نیز قرار گیرد.آن رشود در اختیاکارکنان آموزش داده می

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

گیرد مواردی مانند کالیبراسیون صورت می (analytic)خطاهایی که در قسمت حین انجام آزمایش  

 باشد.مناسب سیستم، اشکال در روش آزمایشگاهی مورد استفاده و ... مینا

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

  باشد.خطاها می
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ها و انجام لوگگام نخست برای اینکه از تجهیزات آزمایشگاه به نحو احسن استفاده نماییم، مطالعه کاتا

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

 شود. ه آن تجهیز نمیدداشته و به هیچ عنوان جایگزین دستورالعمل سازن

 

 اتوآنالایزردر آزمایشگاه بیوشیمی

 

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

 دهد.اپراتور انجام می

 

 اتوآنالایزرانواع 

های با معرف مایع و بدون معرف مایع مانند اتوآنالایزربر اساس ماهیت معرف مورد استفاده به  اتوآنالایزر

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 میهای با معرف مایع، شامل قسمتاتوآنالایزرساختمان کلی 

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

 ، دتکتور و واحد اطلاعات و پردازش این اطلاعات. Sample/Reagent Probبازوی مکنده نمونه 

 Discrete Analyzerو  Continuous flowها بر اساس روش انتقال نمونه به دو دسته اتوآنالایزراین 

 Sample)بازوی مکنده نمونه  قنمونه از طری Continuous flowخودکار  اتوآنالایزرشوند. در تقسیم می

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

 یابد.کنش خاص انتقال میابه محفظه و

 بیوشیمی اتوآنالایزرنکات مهم در مورد استفاده از 

  قبل از شروع به کارآشنایی کامل با دستگاه 

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

  ارائه شده توسط سازنده کیت برای دستگاه مورد نظراستفاده از دستورالعمل اختصاصی 
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 ها باید به غلظت به جای کالیبراتور در عمل کالیبراسیون، در کالیبراسیون کمیت عدم استفاده از کنترل

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.ورد توصیه سازنده کیت یا استفاده از کالیبراتور و کنترلهای مکالیبراتور و کنترل استفاده از 

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

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

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

 نگهدای و کنترل کیفیت اتوآنالیزر  

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

 سرویس دستگاه رعایت شود. 

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

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

 ها:سنجش عملکرد پروب

)مانند تست نه لازم باشدها کمترین و بیشترین حجم نموشود که برای انجام آنهایی انجام میتست 

گیرد و پرکندگی گیری پروتئین قرار میبار مورد اندازه 33سپس 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 دستگاه تستی انجام میبرای بررسی پایداری دمای انکوباتور  

گیرد و پرکندگی نتایج قرار می ALTگیری بار مورد اندازه 33. سپس یک نمونه کنترل  ALTگیری تست اندازه

 نباید بیش از مقدار خطای مجاز ادعا شده توسط سازنده کیت باشد. %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 NADHکه یکی افزایش و دیگری کاهش  ALTو  LDHطور مثال به
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بار  13و  LDHبار آزمایش  33بدین ترتیب که بر روی یک نمونه کنترل در یک سری کار و به ترتیب زیر، 

ALT شود.انجام می 

ALT LDH 

- LDH 

- LDH 

ALT LDH 

- LDH 

- LDH 

ALT LDH 

- LDH 

 

 شود. گیری میاندازه CVبر حسب  LDHگیری میزان پراکندگی نتایج اندازه

میزان پراکندگی  گیری و( اندازهALTبه تنهایی )بدون همراهی با  LDHبار  33سپس در یک سری کاری 

 شود.محاسبه می CVبر حسب  LDHگیری 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 کمیتنمونه با انجام آزمایش بر روی نمونه انتقال ناخواسته

های بالا و در غلظت ALTصد و یا میلیگرم در 533و  53های طور مثال گلوکز با غلظتشود. بهطورمتوالی بررسی می

سه بار مورد آزمایش قرار  (H)و بالا  (L)های پایین های با غلظتطور متناوب هر یک از نمونهپایین انتخاب شده به

 گیرد.می

H-H-H-L-L-L-H-H-H-L-L-L-… 

 گیرد.های پایین مورد محاسبه قرار میغلظت پراکندگی نتایج
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میزان پراکندگی گیری و و به دفعات اندازهسری کاری مجزا، نمونه با غلظت پایین به تنهایی سپس در یک

 شود. محاسبه می %CVحاصله بر حسب  نتایج

از تکرار همین نمونه  پراکندگی حاصلهدر حالت اول نباید بیش از  %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 اندازهتبرای کلیه کمی 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 CLSIو  ECCLSهای توان به دستورالعملهای اتوآنالیزر میتر عملکرد دستگاهبرای بررسی کامل

 نمود.

 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

 کیفیت آماریکنترل  

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 میباشد نتایج آزمایشنتایج آزمایش نمونه کنترل در این محدوده 

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

 انتخاب مواد کنترلی

 در انتخاب مواد کنترلی بایستی موارد زیر مورد توجه قرار گیرد.

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

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

 ی شود(.سال، خریدارجا تهیه نماید)بهتر است مواد کنترلی برای مصرف یکمشخص، یک
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مشابهت با نمونه انسانی مورد آزمایش: بهتر است کنترل با توجه به نمونه انسانی مورد آزمایش انتخاب  (2

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

های کنترل باید همخوانی آن با معرف مبرای انتخاب سر: (Matrix effect)ایعدم وجود اثرات زمینه (3

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

 ها یکسان باشد.های مختلف کنترل بایستی هموژن بوده و غلظت متغییرهای موجود در آنیکنواختی: ویال (4

 انجام شود.  بندی مناسب: ویال بدون نشتی بوده و به حجم رسانیدن و نگهداری کنترل با سهولتبسته (5

 .کنندگانارزن و تعداد زیاد مصرف تقیم (6

 .زا: مثل باکتری، قارچ، ویروس و پریونفاقد عامل بیماری (7

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

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

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

ده و ها تداخل نموهای مایع وجود دارند ممکن است در برخی روشمصرف هستند. در عین حال موادی که در کنترل

 باعث خطا شود.

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

گرم میلی 233و  126باشد. مانند غلظت ارجح می ( Decision level)گیری بالینی محدوده تصمیم ههای نزدیک ب

ها طوری انتخاب شود که محدوده قابل گزارش در غلظت کنترل نمایندمیوکز. برخی پیشنهاد للیتر برای گدر دسی

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

هایی با غلظت تقریبی توان کنترللیتر است میگرم در دسیمیلی 433تا  33گیری گلوکز دهی کیت اندازهگزارش

 لیتر را انتخاب نمود.گرم در دسیمیلی 383و  43

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 ود. کالیبراتور مادهعنوان کالیبراتور استفاده شتوان 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
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خوانی معرف با کالیبراتور و کنترل تجاری توجه داشته : در خرید کالیبراتور و مواد کنترلی به هم2نکته

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

لیوفیلیزه از وسایل حجمی مناسب و طبق دستور سازنده  مواد کنترلی : برای به حجم رسانیدن3نکته

 استفاده کنید.

 خطای مجاز

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

، یک کارشناس، که اگر در یک آزمایشگاهطوریباشد. بهها اجتناب ناپذیر میها، وجود خطا در آزمایشگاهتمامی تلاش

در د، اخذ نتایج مشابه و یکسان آزمایش ثابتی را با دستگاه و معرف مشخص بر روی نمونه واحد، به دفعات انجام ده

بایست با در نظر گرفتن مجموع شرایط آزمایشگاه )نوع رسد. پس مسئول آزمایشگاه میتمامی موارد بعید به نظر می

دستگاه یا معرف مورد استفاده ، تجربه کارکنان و ...( و نیز با توجه به سطح کیفیت مورد نیاز خود، میزان عدم دقت 

( و یا در مجموع خطای کلی مجاز خود را مشخص %Biasیا  Bias( و عدم صحت )برحسب SDیا  %CV)بر حسب 

 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 233پراکندگی نتایج برای غلظت 

 

  mg/dl 233اگر کلسترول یک نمونه با غلظت واقعی  %55به احتمال  ،گیریمسبات بالا نتیجه میاز محا

 قرار خواهد گرفت. 2SD ±meanیعنی  mg/dl 8±233گیری شود، نتایج در محدوده  چند بار اندازه

بتواند میزانی از بینانه و براساس شرایط آزمایشگاه طوری انتخاب شود که صورت واقعخطای مجاز بایستی به

قدر دهد، شناسایی نماید و در عین حال آنگیری بالینی برای بیمار را تحت تاثیر قرار میخطا، که تشخیص و تصمیم

 کوچک نباشد که باعث رد کاذب مکرر نتایج گردد.

-نمونه تعیین نماید و %8گیری گلوکز مجاز خود را برای اندازه %CVبه عنوان مثال اگر آزمایشگاهی میزان 

 – mg/dl 146  موارد احتمال دارد نتایجی در محدوده  %55داشته باشد، در  mg/dl 126ای با غلظت واقعی 

گیری پزشک خواهد شد. اگر این طور واضح باعث اشتباه در تصمیمبهارائه دهد که این طیف غلظتی وسیع  136
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نتایجی  mg/dl 126تغییر دهد، در غلظت  %1گیری گلوکز به مجاز خود را برای اندازه %CV  آزمایشگاه میزان 

های کاری شود سریخواهد داشت که اگرچه برای پزشک مطلوب است ولی باعث می mg/dl 125 – 123بین 

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

 گردد.خستگی کارکنان میصرف هزینه و 

 های تعیین مقادیر خطای مجاز:روش

مطرح  Tonksتوسط  1563: 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 

 

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

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

 با نظر سنجی از پزشکان، خطای مجاز را تعیین نمود. Barnett،  1563نظریه پزشکان: در اواسط دهه  -2

و مقادیر عدم دقت و عدم  (Proficiency testing)ارت شرایط موجود: در این روش از نتایج آزمون مه -3

 شود.متدهای موجود برای تعیین خطای مجاز استفاده می  biasصحت 

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

 کمیت تعیین شده است. 83مقادیر خطای مجاز برای حدود 

مجاز  Biasو  CVهای کارشناسی مقادیر گروه ،رشناسی: در مورد بعضی پارامترهاهای کانظریه افراد و گروه -4

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

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

 باشد.ها قابل دستیابی میآزمایش

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

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

between subject  مقادیرCV  وBias کند.مجاز را تعیین می 
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بایستی قبل از اجرای کنترل اه آزمایشگ  هر یک از پارامترها متفاوت بوده ومقادیر خطای مجاز برای 

 های فوق عدم صحت و عدم دقت مورد نیاز خودش را تعیین کند.کیفیت با استفاده از یکی از روش

 نشان داده شده است. %CVدر جدول زیر عدم دقت مجاز برای لیپیدها بر حسب 

Biologic variation NCEP Test 

3% 3% Chol 

3.6% 4% HDL 

4.2% 4% LDL 

10.5% 5% 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 نمودارروش برای مقایسه نتایج آزمایش نمونهترین متداول

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

شند، شرایط آزمایش تحت شود. اگر نتایج در داخل محدوده قرار داشته بابصورت 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

به دفعات با این روش آزمایش، مورد دست آوردن این محدوده ، نمونه کنترل بایستی برای محاسبه و به 

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

 شود.آمده این محدوده تعیین می

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

 % 7/55و  ± 2SDمقادیر در محدوده  %55های نرمال در توزیعصورت نرمال )توزیع گوسین( خواهد بود. آمده به

 ± 2SDطور اتفاقی خارج از محدوده گیرند. سپس احتمال اینکه یک خوانده بهقرار می ± 3SDمقادیر در محدوده 
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 1333نتیجه بین 3) %3/3تنها  ± 3SDباشد و در مورد محدوده می خوانده ( 23نتیجه بین 1) %5قرار 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 میانگین می های پرت باعث جابجایی شدید در مقدارممکن برسانیم. زیرا وجود این خوانده

 ها بسیار کم و حتی یک عدد باشد.خوانده

نماییم)این را حذف می mean±3SDبرای اینکه این اثر نامطلوب را حذف نماییم نتایج خارج از محدوده 

 33که برای تعداد طوریبه یابدها افزایش میها داشته و با افزایش تعداد خواندهمحدوده بستگی به تعداد خوانده

به عنوان محدوده قابل قبول  mean±3.83 SDخوانده محدوده   433و برای  mean±3.14 SDخوانده محدوده 

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

 1333نتیجه بین  3) 333/3فقط  mean±3SDدست 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

 اجرای کنترل داخلی کیفیت

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

 المکان در دو غلظت ناسب حتیانتخاب نمونه کنترلی م -2

 بار به یکی از طرق زیر: 23خوانش نمونه کنترلی به تعداد  -3

a)  هفته(. 4روز کاری و با تکرار آزمایش بدست آمده باشد)در مدت  23این تعداد خوانش بهتر است در مدت 

b) کاریروز 13صورت دوتایی در انجام آزمایش به 
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c) دست بار تکرار در روز این مقادیر را به 4کاری با روز 5در توان 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 قبلاً تعیین نموده%CVیا  SDپذیری )قابلیت تکرار -5

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

 اجرا خواهد شد 4تا  1صورت عامل ایجاد خطا بایستی شناسایی شده و پس از رفع مشکل، مجدداً 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  از نمونه کنترلی برای هر غلظت -6

 شود.می

 

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 صحت ای گفته مین یا تعداد نمونهکاری به مدت زماسری CLSI(NCCLS)بر طبق تعریف 

 گیری ثابت باشد.و دقت سیستم اندازه
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شود به عوامل مانند پایداری روش و سیستم مورد کنترل آزمایش می نمونه تعداد دفعاتی که پارامترهای

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

 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 ها، شماره ساخت مختلف کیت و کالیبراتور روی آن تاثیر میگاهاختلاف دست

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

توان البته حتی در شروع کار هم فقط زمانی می ت.حاصل از نمونه کنترلی کافی نیست، این محدوده قابل استفاده اس

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 سریمونهکار بردن تعداد زیاد نبایستی 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.

 مثال:

گیری کلسترول کیت جدیدی خریداری نموده و برای ترسیم چارت کنترل کیفیت آزمایشگاهی برلی اندازه

CV%  مجاز را بر اساس نظرNCEP 3% 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 23روز کاری،  5را طی 
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توان چارت را ترسیم و نتایج ( قرار دارد، می%3حاصله 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 WHOوستگارد، 

 باشد.ام از این قوانین توسط آزمایشگاه اختیاری میدانتخاب هر ک

 Levey-Jenningچارت کنترلی 

ها معرفی به آزمایشگاه Jenning  و   Levey توسط  1553ل های کنترلی برای اولین بار در ساچارت

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

 ها نیز مفید باشد.آزمایشگاه

  Levey-Jenningمراحل ترسیم و استفاده از چارت  

بار میانگین و انحراف معیار را محاسبه کنید )مطابق  23های کنترلی حداقل به تعداد بعد از آزمایش نمونه -1

 .(کنترل داخلی کیفیتدر بخش اجرای  5تا  1مراحل 

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

 د.گیربررا در 4SD ±meanبوده و محدوده 

-را به 3SD ±meanیا بیشتر باشد محدوده  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 

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

گذاری ها را آزمایش نموده و نتایج را روی چارت علامتکاری کنترلآزمایش در نظر بگیرید. در هر سری

 نمایید.
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)با توجه به محدوده انتخاب شده( قرار  2SD ±meanیا  3SD ±meanکه نتایج مورد انتظار تا زمانی -5

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

 شود.گرفته می

گرم در میلی 4و انحراف معیار  233در مورد کلسترول با میانگین  Levey-Jenningمثال چارت کنترلی 

 لیتر دسی

 

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

اگر  باشددارای معایبی می 2SD ±meanیا  3SD ±meanهای شود ولی استفاده از هر کدام از این محدوده

 False)که رد کاذب در حالی یابد.انتخاب شود امکان تشخیص خطا کاهش می 3SD ±meanمحدوده 

rejection)  2گر محدوده است. ا %5کمتر 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

 %18به  (n=4)کنترل  4و برای  %5به  (n=2)است ولی این میزان برای دو کنترل  %5رد 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 %18یشگاه به کنترل را آزمایش کرده و رد کاذب نتایج این آزما 4کاری در واقع در هر سری
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 تفسیر چارت کنترلی با قوانین چندگانه وستگارد -2

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

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

 رساند.می 31/3یزان رد کاذب نتایج را به کمتر از سیستماتیک، م

بار آزمایش نموده و میانگین و انحراف  23که از این قوانین استفاده نماییم بایستی نمونه کنترلی را برای این

های کاری نمونهاجرای کنترل داخلی کیفیت( سپس در هر سری 5تا  1)بر طبق مراحل  معیار را محاسبه کنیم

 آزمایش نمایید. کنترلی را

باشد ولی به قرار دارند، نتایج بیماران قابل گزارش می 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

 دهید.نظر وجود یکی از این قوانین مورد بررسی قرار 

2s1      2یک کنترل خارج از محدودهSD ±mean  به معنی هشدار بوده و لازم است سایر قوانین بررسی

 گردند.

3s1     2یک کنترل خارج از محدودهSD ±mean دهنده خطای تواند نشانباعث رد نتایج شده و می

 راندوم یا شروع خطای سیستماتیک باشد.

2s2     2دو خوانده متوالی همسو و خارج از محدودهSD ±mean  باعث رد نتایج شده و به خطای

 باشد.سیستماتیک حساس می

4sR     2یک خوانده خارج از محدودهSD +mean  2و دیگری خارج از محدودهSD –mean  باعث رد

 باشد.دهنده خطای راندوم مینتایج شده و نشان

1s4      1همسو و خارج از محدودهدو خوانده متوالیSD  ±mean  باعث رد نتایج شده و به خطای

 باشد.سیستماتیک حساس می

x10     ده خوانده متوالی در یک طرف میانگین )بالا یا پایین میانگین و بدون توجه به اندازه انحراف( باعث

 باشد.رد نتایج شده و به خطای سیستماتیک حساس می
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های کاری مختلف و نیز بین دو غلظت نمونه ین چندگانه وستگارد بین سریلازم به توضیح است که قوان

ده در روز قبل و یک خوانده ممکن است یک خوان 2s2طورمثال در مورد قانون باشد بهکنترلی نیز قابل استفاده می

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 

 4SDکاری با یکدیگر باشد که باید در آن دو خوانده به دست آمده از یک سریمی 4sRمورد استثنا قانون 

 4sRفاصله داشته باشند، در این مورد قانون  4SDری کاری متفاوت، نتایج با هم فاصله داشته باشند. اگر در دو س

 کاربردی ندارد.

ها، در قوانین ای شدن بسیاری از برنامههای تجهیزات و نیز رایانهبا توجه به پیشرفت 2336در سال 

 1s4و  x10هاد گردید قوانین عنوان هشدار حذف شد و پیشنبه 2s1وستگارد 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.شود ولی از طرف دیگر انجام آن در مواردی که چارت توسط روش دستی ترسیم شدهمی

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

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

 2SDاست، مطابق با روش قبلی وستگارد ، قوانین وقتی بررسی شوند که حداقل یک نتیجه خارج از محدوده  

±mean .وجود داشته باشد 

کنترل در هر  6یا  3تغییر دوم که در قوانین وستگارد ایجاد شده است این است که در صورت استفاده از 

 باشند.قوانین تفسیر قدری متفاوت می(  3کاری )مضرب سری

ارد مراجعه توانید به سایت وستگدست 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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 های زیر قوانین وستگارد با دو نمونه کنترلی در هر سری کاری نمایش داده شده است.در چارت

 2s2هستند. پس براساس قانون  2SD ±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  –2SDهای بالا، خارج از محدوده کاری چهارم کنترل با غلظتدر سری

و  3s1ی سوم( رد شده است فقط سری چهارم از نظر وجود قوانین کاری قبلی )سروجود دارد. از آنجایی که سری
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2s2  4وsR شود ولی باید به کاری قبول میقانون نامبرده، این سری 3با توجه به به عدم وجود  گردد.بررسی می

 هشدار توجه نمود.

 

-قرار گرفته که باعث رد این سری ±3SDکاری هفتم  نتیجه کنترل با غلظت بالا خارج از محدوده در سری

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

 

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

کاری قانون مذکور، این سری 3شود. با توجه به عدم وجودبررسی می 4sRو  2s2و  3s1چارت از نظر وجود قوانین 

 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

یک خطای شود و به احتمال زیاد باعث رد سری دهم می 2s2قرار گرفته است که با توجه به قانون  –2SDمحدوده 

 .سیستماتیک وجود دارد

 

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

مذکور، این  3بررسی نمود. با توجه به عدم وجود  4sRو  2s2و  3s1 قوانین  مطابقت بااز نظر  را بایستی نمودار

 باید به هشدار توجه نمود.شود ولی 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

خوانده متوالی خارج از محدوده  4گردد که قرار گرفته با اعمال قانون در هر دو غلظت مشاهده می +1SDمحدوده 

1SD+  1وجود دارد. علیرغم وجود قانونs4 2کدام از نتایج خارج از محدوده کاری دوازدهم هیچ، چون در سریSD± 

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

 

-و کنترل دیگر خارج از محدوده  +2SDکاری چهاردهم، کنترل با غلظت بالا، خارج از محدوده در سری

2SD 4ه پس توسط قانون قرار گرفتsR شود.کاری رد میسری 
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 5نتیجه در غلظت بالا و  5دهد که های کاری قبلی نشان میکاری بیستم بررسی نتایج سریدر سری

گردد و به احتمال باعث رد سری بیستم می x10نتیجه در غلظت پایین در یک طرف میانگین قرار گرفته که با قانون 

 دارد. زیاد یک خطای راندم وجود

 

  WHOقوانین 

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

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

 است.

Basic Quality assurance for intermediate and peripheral Laboratories (2002) 

 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 دهنده این مطلب است که سیستم از کنترل خارج نشان

 گیرد.شده و برای شناسایی خطا بایستی اقدامات فوری انجام 

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

 باشد که بایستی شناسایی و اصلاح گردد.سیستم می

 گیری است که نیاز به اصلاح دارد.دهنده دقت نامناسب اندازهپراکندگی زیاد نتایج در اطراف میانگین نشان 

Quality assurance in Hematology WHO/LAB/1998 

 هشدار 2SD ±meanیک خوانده خارج از محدوده 

 غیر قابل قبول )خطای سیستماتیک یا راندوم( 3SD ±meanیک خوانده خارج از محدوده 

 غیر قابل قبول )خطای سیستماتیک( 2SD ±meanدو خوانده متوالی خارج از محدوده 

 غیر قابل قبول )خطای سیستماتیک( +1SDیا  –1SDیک خوانده متوالی خارج از محدوده 

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

های تفسیر 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 

معتبر برای محاسبه میانگین و انحراف  1های کنترل کیفی بصورت ماهانه بررسی شده و تمام مقادیرچارت

 رود.کار میمعیار ماه بعدی به

                                                           

باشد که بر اساس روش تفسیر بکار رفته، قابل قبول بوده و بر اساس آن نتایج بیماران گزارش شده مقادیر معتبر: مقادیری از کنترل می 1

 است.
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 انواع خطا

پراکندگی رود که نتایج در دو طرف میانگین، پخش شده و 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

تاده است. اندم یا تصادفی اتفاق افاگر علیرغم ثابت ماندن میانگین، پراکندگی نتایج افزایش یابد، خطای ر

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

 2.(c)کند

 

 اقدامات اصلاحی

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

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

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

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

ا وجود این ام به آزمایش مجدد کنترل نمود. بنده آنرا جستجو نموده و پس از رفع، اقدعامل ایجاد کن ،احتمال خطا

                                                           
 خطاهای ذکر شده در طول زمان روی منحنی پایینی هم نشان داده شده است. 2
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دهند این است که یک کنترل تجاری را به حجم رسانیده و آزمایش با نمونه ها اولین کاری که انجام میآزمایشگاه

مشکلاتی در خود کنترل تجاری  نمایند. زیرا این احتمال وجود دارد که خطای موجود، در اثرتکرار 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

 هایی از عوامل ایجاد کننده خطا، در زیر آمده است.مثال

 راندوم خطای

 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 

 سمپلر و ...ای مورد استفاده ، نوک آلودگی ظروف شیشه 

 ... آلودگی نمونه کنترلی، معرف و 

 ... 

 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 

 یت دستورالعمل سازنده برای تهیه معرفعدم رعا 

 تغییر در دمای انکوباسیون 

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

 Cumulative Sum (Cusum) Control chartچارت کنترل تجمعی  

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

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

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

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

 : 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

 روش توضیح داده خواهد شد.

در  5تا  1نماییم )مطابق مراحل را محاسبه میبار آزمایش نموده و میانگین و انحراف معیار آن 23کنترل را  -1

 بخش اجرای کنترل داخلی کیفیت(.

صفر  Cusumو خط مرکزی آن  Cusumدهنده نشان yچارت کنترلی را رسم نموده و که در آن محور  -2

 باشد.

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

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

 1h  وuh   2.7که محدوده کنترل است و اغلب SD ± شود.برای آن در نظر گرفته می 

مقایسه کنید تا  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 -1SD)1(خارج شد اختلاف نتیجه مشاهده شده را با  1SD ±meanبه محض اینکه کنترل از محدوده  -5

mean  یا)u(K 1SD+mean  محاسبه نمایید( این اختلاف در مثال زیرid  .)نشان داده شده است
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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 

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

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

  مقدار جمع جبری از(±2.7 SD) h1  وhu  بیشتر شود که در این شرایط از کنترل خارج شده است و

Cusum شود.اند متوقف میشدهکه عوامل ایجاد کننده خطا شناسایی نتا زمانی 

 مثال:

را  5و انحراف معیار  133گیری نموده و میانگین آزمایشگاهی تری گلیسرید را در نمونه کنترلی اندازه

 های کاری خود را محاسبه نموده است.محدوده 3بدست آورده است و مطابق موارد ذکر شده در بند 

 

کاری، نمونه کنترل را آزمایش و نتایج را در جدول زیر درج نموده است. اختلاف هر روز سپس در هر سری

 نمایش داده شده است. (Csi) باو جمع جبری  idبصورت  uKو  1Kبا 
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uK (135 )واحد از  5قرائت شده است که  113شود در روز اول نتیجه کنترل همانطور که مشاهده می

خوانده  133+ نشان داده شده است. روز دوم کنترل 5بصورت  idشروع شده و اختلاف  Cusumبیشتر است لذا 

 (Csi)+ جمع جبری )دو عدد داخل بیضی( و 5برابر  idباشد بنابراین مقدار ( می135) uKواحد کمتر از  5شده که 

 یابد.ادامه می Cusumعوض نشده است پس  (Csi)شود. هنوز علامت مساوی صفر می

Cusum شود:ر دو حالت متوقف مید 

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

 آمده است.دهد شرایط تحت کنترل درنشان می

رسیده  14به  (Csi)که در آن  16خارج شود. مثال این مورد در روز  uKیا  1Kاز حد  (Csi)وقتی مقدار 

در این حالت شرایط از کنترل خارج شده است. بنابراین باید خطا شناسایی  است. 5/13یعنی  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

-باشد زیرا قوانین مختلف وستگارد طوری طراحی شدهین برتری در مورد قوانین چندگانه وستگارد، صادق نمیدارد. ا

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

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

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

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

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

 نتایج هر بیمار بطور انفرادی

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

 باشد.بیماران شاخص حساسی برای شناسایی خطاها نمی

 شود.های زیر استفاده میبرای بررسی نتایج هر بیمار از روش

 هماهنگی با علائم بالینی

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

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

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

روبین نرمال در افراد این عوامل ارزش این روش را محدود کرده و به موارد واضحی مثل کسب جواب بیلی

 کند.ایکتر محدود می

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

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

 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

 .  T4و ، TSHهم بررسی نماید. مانند ارتباط میزان 
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 در آزمایشگاه(duplicate) های مضاعف آزمایش

-این روش در مواردی که کنترل 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 نمی

توان عدم دقت نتایج را بررسی نمود اما اگر این بررسی های مضاعف در یک آزمایشگاه میآزمایشبا انجام 

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

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

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

 

 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 همان بیمار مقایسه میدر این روش نتایج جدید هر بیمار با نتایج قبلی 

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

روز برای  3دلتا 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.
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Limit checks 

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

 .گردددوباره انجام می ،داردامکان نشرایط فیزیولوژیک 

 مثل مواردی که در جدول زیر به آنها اشاره شده است.

 

 کنترل کیفیت بر اساس نتایج بیماران متعدد -1

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

های معمول کنترل جایگزین روشتواند تواند 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

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

 انفرادی هر بیمار ارجحیت داشته باشد.

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

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

 آید. بدست می

 های کنترلی استفاده گردد.تواند به عنوان مکملی مناسب برای سایر روشاستفاده از نتایج بیماران می
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 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 پس باید ابتدا نتایج غیر طبیعی را بر اساس  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

شود، از میانگین متحرک کانتر استفاده میهای سلکه امروزه جهت پایش دستگاه Bullsالگوریتم 

(moving average) نمایند.های خونی استفاده میبرای ارزیابی اندکس 

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

 کند.سیستمیک به آزمایشگاه کمک می

 بررسی هماهنگی نتایج آزمایشگاه با تشخیص نهایی

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

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

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

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

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

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

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

 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 

 با استفاده از نمونه کنترل رسم نمودار کنترل 

 های مضاعف یا دوتایی انجام آزمایشduplicate نمونه  4-3های بیماران)معمولاً بر روی تعدادی از نمونه

 کاری(در هر سری

  انجام آزمایش بازبینی(Check test) نمونه ازسری 4-3های بیماران )آزمایش بر روی تعدادی از نمونه-

 کاری قبلی(

  نتایج یک بیمار با آزمایش قبلی خودشبررسی تفاوت(Delta check)  

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

  محاسبه میانگینMCHC های دستیدر صورت استفاده از روش 

 کانترهای سلاصول کار با دستگاه

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

 صورت نیاز(، نگهداری دستگاه)شستشوی روزانه، هفتگی، ماهانه و سایر موارد لازم(، خاموش کردن آن و ...
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بایست بطور کامل مطابق کاتالوگ دستگاه یا آموزش کارشناسان شرکت پشتیبان صورت گیرد. تاریخ و می

اند بایستی بطور مستند موجود ها را ارائه دادهپشتیبان این آموزششرح آموزشی که کارشناسان شرکت 

 باشد.

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

 نگهداری و اصول کنترل کیفی به کاربر جدید هم داده شود.

ها های لازم، تعمیر، سرویس و یا تعویض محلولیخ شستشوکلیه موارد مربوط به نگهداری دستگاه، مانند تار -2

 باید ثبت و نگهداری گردد.

 دستگاه ارزیابی و در صورت امکان ثبت و نگهداری شود. Back groundهر روز شمارش زمینه یا  -3

ها، دستور شستشو بهتر است در فواصل کاری و بین آزمایش که نمونه در آزمایشگاه زیاد باشدصورتیدر -4

 جام گیرد.ان

اندازی، پس از هر کانتر احتیاج به کالیبراسیون دارند ولی در ابتدای راههای سلبار دستگاههر شش ماه یک -5

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

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

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

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

 مراجعین اقدام شود. 

خون کنترل و یا برای کامل شدن ارزیابی عملکرد دستگاه، باید روزانه از آزمون آماری  در صورت عدم وجود -7

T-Brittin .استفاده شود 

 بررسی میزان عدم دقت و عدم صحت دستگاه بطور منظم انجام شود. -8

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

 باشد.ین و تثبیت کننده نوسانات برق ضروری میزم

 کانترهای سلمحلول

 های معتبر خریداری شود.ها بایستی سری ساخت مشخص از شرکت پشتیبان و یا سایر شرکتمحلول -1
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های خونی به ویژه پلاکت ها باعث تداخل در شمارش سلولوجود ذرات اضافی و نامحلول در این محلول -2

 شود.می

 هر محلول تاریخ شروع استفاده، روی آنها ثبت شود. هنگام تعویض -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 ها کالیبراتورهای تجاری موجود استکانترجهت کالیبراسیون سل

های و با رعایت دستورالعمل های لازمهیاند که در صورت داشتن تاریخ انقضاء معتبر و تاییدمرجع کالیبره شده

توان با آزمایش نمونه باشند. صحت انجام کالیبراسیون را میها مناسب میبرای کالیبراسیون دستگاهکارخانه سازنده 

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

 های گلبولهای قرمز تایید نمود.متحرک در مورد اندکس

-در صورتی که کالیبراتورهای تجاری مناسب در اختیار نبود و یا نسبت به اعتبار آنها شکی وجود داشت می

نمونه  3کار بایستی پارامترهای حداقل ی انجام اینتوان از خون کامل طبیعی تازه برای این منظور استفاده نمود. برا

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

رای روش دستی و دستگاهی، با استفاده از فرمول زیر فاکتور کالیبراسیون دستگاهها را در صورت نیاز تصحیح نمود. ب

 توان استفاده کرد.های بیشتری میبالا رفتن دقت این کار از نمونه

 

 روش مرجع پارامتر

 سیانمت هموگلوبین هموگلوبین
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 میکرو هماتوکریت هماتوکریت

 بندی اصلاح شدههماسیتومتر با درجه تعداد گلبولهای سفید

، WBC، RBC ،PLTعنوان روش مرجع برای شمارش اخیراً در برخی کتب رفرانس کولترهای تک کاناله به

بندی اصلاح م دسترسی به این وسایل در کشور ما هنوز از روش هماسیتومتر با درجهدقید شده است که به دلیل ع

بهتر است کالیبراسیون این  PLTو  RBCشود ولی به علت میزان خطای بالا در مورد پارامترهای شده استفاده می

 پشتیبان انجام گیرد. موارد توسط شرکت

باشد، فاکتور  gr/L145کانتر و با سل gr/L 143گیری هموگلوبین به روش دستی مثال: اگر میانگین اندازه

 شود.تصحیح کالیبراسیون بدین صورت محاسبه می

 

برای مثال اگر ضریب کالیبراسیون  کاهش یابد. %44/3پس طبق نتیجه فوق ضریب کالیبراسیون بایستی 

 تنظیم گردد. 56/56کاهش یابد و روی  %44/3بایست بوده، می 133قبلی 

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

 

 کنترل کیفیت

هر روز باشد استفاده نمود و های تجاری که در بازار موجود میتوان از نمونه کنترل خونکار 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.  23نمودار بایستی نمونه خون کنترل به فواصل آزمایش گردد تا حداقل 

ها را بر ای هر متغییر، مقادیر آنبر ±3SDو  ±2SDو  ±1SDپس از محاسبه میانگین و انحراف معیارهای 
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گردد و تفسیر این نمودار همانطور که قبلاً اشاره روی محور عمودی و روزها را بر روی محور افقی ثبت می

 گیرد.صورت می WHOجنینگ، وستگارد یا شد توسط قوانین لوی

 

 

 WHO/LAB/1998تفسیر نمودار کنترل توسط سازمان بهداشت جهانی

 هشدار ± 2SDنتیجه یک کنترل خارج از 

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

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

 سیستماتیک(رد نتایج بیماران)خطای  + 1SDیا  - 1SDخارج از و همسو چهار نتیجه متوالی 

 )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

و  WBC ،RBC ،Hb ،HCTتوان از نمونه خون بیماران استفاده نمود. با توجه به اینکه پارامترهایی مثل 

توان در روز اول ردجه سانتیگراد، می 4ساعت در دمای  24های خونی در نمونه خون به مدت اندکس

نمونه با مقادیر نرمال را بعد از انجام آزمایش در یخچال نگهداری نمود و در روز بعد  13و ترجیحاً  5حداقل 

های جفت را با استفاده از آزمون ونهدار بین مقادیر نممجدداً مورد آزمایش قرار داد و وجود اختلاف معنی

 محاسبه نمود. T-Brittinآماری 
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بیشتر  26/2نمونه  13و برای  78/2نمونه از  5برای هر متغییر محاسبه شده و اگر مقادیر آن برای   tمقدار 

ود دارد و بیانگر دار وجتوان بیان نمود که بین مقادیر بدست آمده در دو روز اختلاف معنیمی %55باشد، با اطمینان 

 این است که در روند کار احتمال وجود یک مشکل است که بایستی شناسایی و رفع گردد.

کانتر در دو روز نمونه خون با استفاده از یک دستگاه سل Hb 5گیری مثال: اگر نتایج حاتصل از اندازه

 گردد.به صورت زیر بررسی می T-Brittinمتوالی مطابق جدول زیر باشد عملکرد دستگاه با کمک فرمول 

 

 

دستگاه  Hbنتایج نمونه( کمتر است لذا  5برای   t)مقدار  78/2بدست آمده از   tدر مثال بالا چون عدد 

 قابل قبول است.

 شود.بررسی عدم دقت دستگاه به دو روش انجام می -3

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

 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 بار با سل 13دو نمونه را حداقل  صورت که در هر ماه حدود
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ادعا شده توسط شرکت سازنده که در کاتالوگ دستگاه وجود دارد مقایسه  CVپارامتر را محاسبه نموده و با 

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

های طبیعی و غیر طبیعی اندازی با استفاده از نمونهدستگاه خصوصاً هنگاه نصب و راهبررسی عدم دقت 

 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.

 

 

 2کاری حداقل سری بایستی در هر ها بصورت دوتایی وجود نداشتانجام تمامی آزمایشکه امکان صورتیدر -4

ماری، ها از طریق آانجام گیرد تا با بررسی اختلاف خوانده  (Duplicate)نمونه بصورت دوتایی 3تا 

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

 دهد.های دوتایی را نشان مینمونه SDسازد. فرمول زیر روش محاسبه تصادفی را مطرح می
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دهنده ایجاد خطای تصادفی و لزوم تکرار بین دو نتیجه آزمایش در نمونه سوم، نشان 2SDاختلاف بیشتر از 

 باشد.آزمایش بر روی همان نمونه می

است که در صورت نگهداری  (Check test)یش بازبینیروش دیگر در اجرایی کردن کنترل کیفیت، آزما -5

نمونه  3 – 2کاری حداقل صورت که در ابتدای سریباشد. بدینها در یخچال قابل انجام میصحیح نمونه

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

مورد بررسی قرار  Duplicate testقرار گیرد و نتایج حاصل از این دو نوبت آزمایش با استفاده از فرمول 

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

باشد. این ها میاشکال در عملکرد دستگاه و یا معرفدهنده ، نشان ±2SDاختلاف نتایج خارج از محدوده 

اگر فاصله  Hctکاربرد کمتری دارد ولی برای  RBCو  WBCمناسب بوده و در مورد  Hbروش برای بررسی 

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

های گلبولی توان از میانگین اندکس-بیمار( می 133زانه در مراکزی که تعداد بیماران زیاد است )حداقل رو -6

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

 باشد.های گلبولی ثابت میمیانگین اندکس

 – 333حداقل  (MCV,MCH,MCHC)های گلبولی اندکس ±2SDدر این روش میانگین و 

های بیماران بصورت و در روزهای بعد نمونه گرددکانتر محاسبه و نمودار رسم میبیمار توسط سل 533

تایی تقسیم شده و هر گونه اختلاف بین انحراف از مقادیر مجاز، به سهولت  23های تصادفی به گروه

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

های نرم این روش در حال حاضر بصورت برنامه نمونه در یک گروه در شرایط کلینیکی یکسانی نباشند. 7از 

 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،  -7

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

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

 شود.هفته باشد توصیه نمی 32تا  2که فاصله دو آزمایش بیشتر از استفاده از این روش در صورتی

 مقادیر زیر مقدار مجاز تغییرات پارامترها در این روش به عنوان مثال آورده شده است.
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در این روش نتایج حاصل از شمارش پلاکت و کانتر با گسترش لام خون محیطی: مقایسه نتایج دستگاه سل -8

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

های شمارش شده در گسترش لام خون محیطی با تعداد 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 8شعاع چرخش بیشتر از 

 ثانیه. 33توانایی رسیدن به حداکثر سرعت در عرض 

درجه  45دقیقه بدون افزایش دما از  5مدت حداقل هدر محیط ب gهزار  13تا  5حدود  RCFتوانایی ایجاد 

 سانتیگراد.

 ثانیه(. 33سنج اتوماتیک )با قابلیت تنظیم حداقل داشتن زمان

RCF(Relative Centrifugal Field) :میدان نسبی سانتریفوژ 

RPM(Revolation Per Minute)دور در دقیقه : 

2RPM ×r  × 5-10 ×RCF=1.118  
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 کنترل کیفی وبررسی کالیبراسیون دستگاه میکرو هماتوکریت

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

a. )سرعت سانتریفوژ)بررسی توسط تاکومتر 

b.  توسط کورنومتر(زمان سنج دستگاه )بررسی 

c. هاحداکثر توان در تجمع سلول 

 توان از روش زیر استفاده نمود.ها 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  33اییم. سپس هر نمدقیقه سانتریفوژ و مقادیر بدست آمده را یادداشت می

دهیم. این که مقادیر دو هماتوکریت بدست آمده بدون تغییر باقی بماند ادامه میداده 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. 5/3با یک نمونه دارای هماتوکریت بهتر است حداقل 

 ها:مثال برای بررسی حداکثر توان در تجمع سلول

 

شود زمان لازم جهت به متراکم نمودن گلبولهای قرمز برای همانطوری که در جدول فوق مشاهده می

 5/4حدود  %53برای هماتوکریت بیشتر از دقیقه و  5/3حدود  %53دستگاه میکروهماتوکریت و هماتوکریت کمتر از 

 باشد.دقیقه می

 توان از روش توصیه که ارزیابی عملکرد دستگاه میکروهماتوکریت بصورت مستقیم میسر نباشد میدرصورتی

 جهت بررسی توان دستگاه به روش زیر استفاده نمود. WHOشده 
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، 5، 7، 5، 3ده و بصورت دوتایی به مدت را بخوبی میکس نمو %53چند نمونه خون با هماتوکریت کمتر از 

به بعد بدون  5نتایج حاصل از دقیقه  (g) گردد. اگر توان دستگاه مناسب باشددقیقه سانتریفوژ و نتایج ثبت می 11

 تغییر خواهد بود.

قرائت  %53کش هماتوکریت ای که هماتوکریت آن با  خطتوان نمونهکش هماتوکریت میجهت بررسی خط

سانتیمتر باشد و بعد از سانتریفوژ ابتدای  5طوری در لوله موئینه پر نمود که طول قسمت پر شده دقیقاً شده است 

قرار  5کش قرار داده و انتهای ستون سلول و پلاسما روی سانتیمتر قسمت گلبولهای قرمز را روی نقطه صفر خط

کش دهنده صحت کار خطیمتر نشانسانت 5/2گیرد. قرار گرفتن انتهای بالای ستون سلول بر روی خط می

 باشد.هماتوکریت می

 کنترل کیفی آزمایشات انعقادی

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

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

 طبیعی بدست آمده است استفاده نمود.

، قبلاً ذکر شد را داشته باشد. هایی که در مورد نمونه کنترلینمونه پلاسمای کنترل بایستی همان ویژگی

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

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

مرد و زن طبیعی )غیر حامله  23برای تهیه این نمونه باید پلاسمای  %133مختلف و با توجه به لزوم فعالیت انعقادی 

-توان نمونه را در لولهکنند( با هم مخلوط شود. پس از اطمینان از عدم آلودگی نمونه مینیز مصرف نمی OCOکه 

درجه سانتیگراد( نگهداری  53درجه سانتیگراد )ترجیحاً زیر  23ی پلاستیکی کوچک تقسیم نموده و در دمای زیر ها

 نمود.

بار آزمایش نموده و میانگین و انحراف معیار  23، نمونه را  Pooled Plasmaبرای تعیین محدوده نمونه 

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

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

 باشد.می %5حداکثر  CVپراکندگی نتایج بر حسب 
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روش دستی بایستی بصورت دوتایی انجام گیرند و برای مورد قبول واقع شدن  های انعقادی بویژه بهآزمایش

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

 صورت آزمایش بایستی تکرار شود.با هم متفاوت باشند قابل قبول است در غیر این 13%
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 شناسیول صحیح کنترل کیفی در آزمایشگاه میکروباص

 های کشت کنترل کیفیت محیطتهیه و 

 نکات عمومی در مورد محیط های کشت:

 :آب

ها دارد. آب های کشت بطور مستقیم بستگی به کیفیت مواد خام مورد استفاده در تهیه آنکیفیت محیط

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

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

های ها نباید در آب مورد استفاده جهت تهیه محیطهای مس بدلیل خاصیت مهارکنندگی برای اغلب میکروارگانیسم

آب مورد  pHمیکرو زیمنس باشد وهمچنین 15ته باشد. قدرت هدایت الکتریکی آب باید کمتر از کشت وجود داش

 باشد. 5/5استفاده بهتر است کمی اسیدی باشد ولی نباید کمتر از 

 توزین محیط کشت و افزودن آب:

 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 

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

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

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

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

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

 در اتوکلاو استریل نشود و منبع آلودگی گردد.

 حل کردن محیط کشت:

های کشت های کشت بدون آگار، معمولا با تکان دادن آهسته و ملایم حل خواهند شد. اما محیطمحیط

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

 اتوکلاو کردن، حل شود. محیط های کشت را بجوشانید بدون آنکه بسوزند.
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های کشتی که نباید اتوکلاو شوند، بعد از این مقدار حرارت دادن، برای تقسیم داخل پلیت ها یا محیط

 15به مدت  C °121های کشت به استریلیزاسیون نهایی )در دمای ظروف دیگر آماده خواهند بود. اکثر محیط

 دقیقه( نیاز خواهند داشت.

 :pHاندازه گیري و تنظیم  

نهایی محصول   pHندارند. pHهای کشت دهیدراته اگر بطور مناسب تهیه شوند نیازی به تنظیم محیط

دور ریخت. بنابراین  pHاید آنها را بعد از سنجش استریل شده را می توان روی پلیت یا بطری اندازه گیری کرد، اما ب

( تنظیم ± 2/3را در حد مورد نظر ) pH، مقدار C °25بعد از استریل شدن و خنک شدن محیط کشت تا دمای 

یک مولار( و یا با استفاده از  "گرم در لیتر )تقریبا 43سدیم  معمولا با استفاده از هیدروکسید pHنمایید. تنظیم 

 شود.یک مولار( انجام می گرم در لیتر )تقریباً 5/36یک اسید کلریدر

 توزیع: 

برابر حجم محیط کشت بریزید تا بتوانید آنرا به خوبی  3تا  2محیط کشت را در ظرفی مناسب با حجم 

 تکان دهید و مخلوط کنید.

 استریلیزاسیون: 

شوند که با جوشاندن استریل می های کشت به استریلیزاسیون با اتوکلاو احتیاجی نداشته وبعضی از محیط

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

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

 گردیده است.

 رطوب:الف( استریلیزاسیون با حرارت م

 C °121دقیقه  و در دمای  15استریلیزاسیون محیط کشت تا حجم یک لیتر، در اتوکلاو به مدت 

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

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

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

از اندیکاتورهای بیولوژیکی که جهت کنترل کارائی اتوکلاو  کنند.استفاده می TST ندیکاتورهای شیمیائیاز ا

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

 دسترس می باشد.

 ب( استریلیزاسیون با صافی غشایی:

شود. های کشت و ترکیبات حساس به حرارت استفاده میکردن محیط از صافی غشایی برای استریل

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

ریل شوند. میکرومتر استفاده نمایید. این فیلترها باید قبل از استفاده، در اتوکلاو است 45/3یا  22/3با قطر منفذ 

رسند، به دستورالعمل سازنده مراجعه بندیهای استریل به فروش میهایی که در بستهدر مورد غشاء ها و صافی

  Cدقیقه در دمای  15های مختلف دستگاه صافی را با صافی یا بدون صافی در اتوکلاو به مدت نمایید. قسمت

 استریل نمایید. °121

 آماده سازي جهت مصرف:

برسد، سپس با رعایت شرایط  C °53تریلیزاسیون، اجازه دهید دمای محیط کشت به حدود بعد از اس

-تقسیم نکنید. مکمل C °53آسپتیک در ظروف نهایی تقسیم نمایید. هیچ وقت محیط کشت را در دمای بالاتر از 

ن اضافه شوند. رسید، به آ C °53های حساس به گرما و حرارت باید بعد از این که دمای محیط کشت به حدود 

اجازه دهید دمای مکمل )ساپلمنت( استریل قبل از این که به محیط کشت اضافه شود، به دمای اتاق برسد. سپس 

مکمل را با رعایت شرایط آسپتیک به محیط کشت اضافه نموده، خوب مخلوط کنید و در ظروف نهایی که از قبل 

 استریل شده اند، تقسیم نمایید.

 :پتری دیش

ها را را با اتیلن دیشمعمولاً پتری های مورد استفاده در تهیه محیط نیز اهمیت دارد.دیشریکیفیت پت

هایی که با اتیلن اکساید استریل شده باشند دیشکنند. در صورت استفاده از پتریاکساید ویا اشعه گاما استریل می

کنندگی برای دارای خاصیت مهار زیرا اتیلن اکساید بقایای این ماده بررسی شودوجود بایستی از نظر 

  توان آن را با روش کروماتوگرافی اندازه گرفت.باشد و میها میمیکروارگانیسم
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 لیکات استفاده کرد.یجنس بروس از یهایدیشای بایستی از پتریهای شیشهدیشاز پتری استفاده صورت در

 سازی قلیا در داخل محیط کشت گردد.داز جنس قلیائی ممکن است موجب آزا یهایدیشاستفاده از پتری

 :پارامترهای فیزیکی

معیارهای  بررسی شوند.نیز از لحاظ فیزیکی و ظاهری قبل از استفاده، های تهیه شده باید محیط کشت

ضخامت  باشد.ظاهری قابل بررسی شامل وجود حباب، حفره، ناصافی سطح محیط، ترک خوردگی، یخ زدگی می

  .باشدمتر میلی 3نباید کمتر از های کشت پلیتی ضخامت محیط د.رمحیط نیز اهمیت دا

 نگهداری محیط های کشت تهیه شده:

 ذخیرهتشکیل دهنده محیط، نحوه نگهداری و  ءهای کشت تهیه شده بستگی به نوع اجزاطول عمر محیط

یط های کشت موجب تابش نور به مح های کشت باید دور از نور نگهداری شوند.تمامی محیط کردن آنها دارد.

در  یهای کشت پلیتطول عمر اغلب محیط گردد.ساید مانند پراکسیداز میوتشکیل مواد باکتریوستاتیک و باکتری

که هوا های پلاستیکی بسته بندی شوند بطوریباشد ولی اگر در داخل کیسهدرجه سانتیگراد یک هفته می 4دمای 

های کشت حاوی آنتی بیوتیک بستگی به طول عمر محیط هفته قابل مصرف هستند. 3-4داخل آنها نفوذ نکند تا 

های حاوی آنتی بیوتیک را در مدت یک هفته باید در مجموع محیط پایداری آنتی بیوتیک موجود در آن دارد.

فزایش بدلیل ا، های کشت رطوبت خود را از دست دادهگونه محیطاز سوی دیگر با گذشت زمان این مصرف کرد.

اگر پلیت  ها را باید قبل از مصرف به دمای اتاق رساند.پلیت یابد.غلظت آنتی بیوتیک قدرت انتخابی آنها افزایش می

در  ایهای کشت لولهمحیط باشد.ساعت در دمای اتاق باقی بماند برای مصرف مناسب نمی 8محیط کشت بیش از 

درجه  4های کشت اگر در دمای اغلب این محیط .ارنددتری های کشت پلیتی عمر طولانیمقایسه با محیط

 باشند.ماه قابل مصرف می 3-6سانتیگراد نگهداری شوند 

  موارد استثناء:

باشند. محیط های ماه قابل نگهداری میفقط 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
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 های کشترایج در محیط علل واشکالات 

 علت اشکال

 

 نرم بودن آگار

مخلوط نکردن  یاتوزین ، گرددمی اسید در محیط کشتپایین که موجب هیدرولیز  pHحرارت بیش از حد، 

کامل آگار، حجم نادرست آب، رقیق سازی زیاد با مایع تلقیح یا مکمل ها و ذخیره سازی  شدننحل  درست،

 Cº 05طولانی در دمای  

 

pH نامناسب   

 دمایدر   pHاستفاده از شیشه های قلیائی، آب ناخالص، حرارت بیش از حد، آلودگی شیمیائی، اندازه گیری 

، ذخیره سازی نادرست محیط فاده از پودرهای محیط کشت خراب شدهاست ،متر غیرکالیبره pHنامناسب، استفاده از 

 کشت دهیدراته و کیفیت پایین آب یا ظروف

 

 یا تیرگی غیرطبیعیرنگ 

ناخالص بودن آب، استفاده از شیشه آلات کثیف، استفاده از پودرهای محیط کشت خراب شده، حرارت دادن بیش 

 Cº 05و ذخیره سازی طولانی در دمای   ، حل نشدن کامل محیط کشتنامناسب pH ،از حد

 

 سمیت

، قرارگیری در معرض استفاده از پودرهای محیط کشت خراب شده ،حرارت دادن بیش از حد )سوزاندن محیط(

 مستقیم نور خورشید و حجم نادرست مکمل اضافه شده

داشتن یا  رشد ضعیف ارگانیسم

 خاصیت ضعیف انتخابی و یا افتراقی

مخلوط نکردن  یااستفاده از آب و یا شیشه آلات آلوده، استفاده از پودرهای محیط کشت خراب شده، توزین 

 محیط کشت pH، ذخیره سازی طولانی محیط کشت، خشک شدن، تیرگی وتغییر حرارت بیش از حد درست،

 نمحیط در هنگام افزودن مکمل به آ حرارت بیش از حد لخته یا کواگوله شدن محیط کشت

 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 حل نشدن محیط کشت، کیفیت پایین آب یا  ناخالص بودن آب، استفاده از شیشه آلات کثیف، ،نامناسب

 Cº 05دمای   و ذخیره سازی طولانی در حرارت بیش از حدظروف، 
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 :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

جنس و گونه شناسایی شده (: میکروارگانیسمی که حداقل تا سطح Reference Strainسویه مرجع ) -

 بندی و تعریف شده است.و بر اساس ویژگی ها و ترجیحاً منشا آن، فهرست

های بدست آمده از پاساژ سویه مرجعی که از مراکز (: کشتReference Stocksهای مرجع )ذخیره -

 بین المللی تهیه شده است.

ذخیره جهت کنترل کیفیت (: کشت مجددی که از کشت های Working Stocksکاری )هایذخیره -

 شود.های کشت استفاده میمحیط

 

 :های کنترلمنبع سویه

 A mericantype).باشندمی  ATCC ،استهای کنترل که در جدول از آنها نام برده شدههمه سویه

culture collection) هایی هستند که باید برای ارزیابی هر محیط کشت استفاده ها، حداقل سوشاین سوش

باشد.  National collectionهای اند از سویهتویهای مورد استفاده برای اهداف کنترل کیفی مارگانیسم شوند.

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 )هایص هر آزمایشگاه بوده و برای انجام آزمایشباشد که مختهای بیمار می 

 د.نروبیشتر به کار می

 های کشتروش انجام آزمون کنترل کیفیت محیط

 :تهیه سوسپانسیون میکروبی

کلنی  3-5یک کشت از ارگانیسم کنترل کیفی روی پلیت بلادآگار تهیه کنید. بعد از انکوباسیون پلیت 

تا سوسپانسیون میکروبی حاصل شود و  داستریل حل نمایی (TSB)ایزوله را در مقدار کمی تریپتیکیس سوی براث 

)استاندارد  دارد نیم مک فارلند تنظیم کنید.سپس کدورت آن را با استان آن را برای چهار یا پنج ساعت انکوبه نمایید.

 باشد( ناتومتر می 1/3تا  38/3، دارای جذب nm 625نیم مک فارلند در طول موج 
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سوسپانسیون میکروبی مطابق با کدورت  ،توان مستقیماً از کلنی های ایزوله روی پلیتبه جای این روش می

میلی لیتر سرم  3-5ساعته را در  24ایزوله روی پلیت  کلنی 3-5نیم مک فارلند تهیه کرد. بدین ترتیب که 

فیزیولوژی استریل حل کرده و کدورت آن را با نیم مک فارلند تنظیم نمایید. با هر روشی که این سوسپانسیون 

)مطابق با استاندارد نیم مک  باشد.داشته کلنی  CFU/ml 810-710حاوی کدورتی تهیه شود، باید میکروبی 

 فارلند(.

 (Performance testing)عملکردی محیط کشت  هايبررسی آزمایش

 کشت پلیتی مانند بلاد آگارهاي  ( محیط Nutritional activityآزمایش ظرفیت مغذی بودن ) -1

 lµ 13در نرمال سالین یا آب مقطر استریل رقیق نموده و مقدار  111به  1سوسپانسیون اولیه را به نسبت  

های مورد انتظار در تعداد کلنی .کنیدسوسپانسیون رقیق شده را به محیط کشت مورد آزمایش تلقیح  ml 31/3یا 

های کشت برای اجتناب از رشد زیاد باکتری در بعضی از محیط باشد.می 413-313( CFU/plateهر پلیت )

 ید.تر تهیه نمایبار رقیق انتخابی ممکن است نیاز باشد که سوسپانسیون را ده

 

 پلیتي مانند مكانكي آگار ظرفیت مهار کنندگی محیط های کشت انتخابیآزمایش  -2

 یا  lµ 13در نرمال سالین یا آب مقطر استریل رقیق نموده و مقدار  11به  1سوسپانسیون اولیه را به نسبت  

ml31/3 های مورد انتظار در هر تعداد کلنی .دسوسپانسیون رقیق شده را به محیط کشت مورد آزمایش تلقیح  کنی

های کشت انتخابی برای اجتناب از رشد زیاد باکتری در بعضی از محیط باشد.می 513-431( CFU/plateپلیت )

 تر تهیه شود.ممکن است نیاز باشد که سوسپانسیون ده بار رقیق

 آزمایش محیط های کشت لوله ای  -3

)بدون رقیق تهیه شده مطابق با نیم مک فارلند  اولیهاز سوسپانسیون  ml31/3 یا  lµ 13هر لوله باید با 

 گاهی ممکن است به تلقیح کمتر یا بیشتر نیاز باشد. تلقیح شود.سازی( 

به طور نرمال   آمده است، انکوبه نمایید. جدولمحیط مورد آزمون را بعد از تلقیح تحت شرایطی که در 

-سایر محیط باشد. محیط شکلات آگار ومی Cº 2±35 ساعت در دمای 24-48 ساعت یا 18-24ان انکوباسیون، مز

د و در فواصل نانکوبه شو 2Co %5 -13های کشت برای جداسازی انتخابی گونه های نیسریای بیماریزا باید در 

 ند.گردساعت بررسی  24-48ساعت وسپس  18-24زمانی
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غنی از  هوازی ودر شرایط بیساعت انکوباسیون  48ها عموماً به حداقل هوازی، کشتهای بیبرای باکتری

2Co .نیاز دارند 

 48به مدت  2Coروفیلیک غنی از آئدر شرایط میکرو Cº 42ها باید در آگار، پلیت در مورد کمپیلوباکتر

 ساعت انکوبه شوند.

 هاي بیوشیمیاییهای کشت براي آزمایشکنترل محیط -4

 استفاده می کنیم. این محیطهاکنترل از سوسپانسیون میکروبی رقیق نشده برای 

، رطوبت و یا شرایط بیهوازی و درجه حرارت 2Coاز نظر )تمام کشت ها را در شرایط لازم  ،پس از تلقیح

می دهیم. محیط های  ساعت( آنها را مورد بررسی قرار 48تا  24قرار داده و پس از طی مدت زمان لازم ) (مناسب

د و در مورد محیطهای انتخابی مهار نرد نظر می باشکلنی های باکتریهای مواز مناسب دارای رشد کافی 

 میکروارگانیسمهای مورد نظر باید مشخص باشد.

 های ساخته شده تجاری )آماده مصرف(: کنترل محیط

همچنین هیچ نشانه ای از خشک شدن اطراف ، رطوبت: محیطهای کشت باید بدون هر گونه رطوبت اضافی بوده -1

 محیط کشت نباید مشاهده گردد.

 سترون بودن: محیطهای کشت باید عاری ازآلودگی باشند. -2

های کشت دیگر د و محیطنای از همولیز داشته باشدار نباید هیچ نشانهرنگ: محیطهای کشت آگار خون

 باید هیچگونه تغییر رنگ غیر طبیعی داشته باشند.ن

 :های کشت( های کشت )استریل بودن محیط بررسی آلودگی محیط

عدد یا کمتر باشد، باید به  Lot ،133که تعداد پلیت یا لوله تهیه شده در هر سری ساخت یا در صورتی 

های با تعداد Lotبرای  روز انکوبه نمود. 2-5به مدت  Cº 37-35 دمای تهیه شده را درهای محیط %3-5تعداد 

. بعد از ودشرایط فوق انکوبه نمپلیت یا لوله را به طور تصادفی برداشته و در  13، باید به تعداد 133بیش از 

 گونه رشد میکروبی نباید مشاهده شود.انکوباسیون هیچ

 :تفسیر نتایج

باشد که با همه سویه های پیشنهادی برای آزمون محیط کشت که یک محیط کشت زمانی قابل قبول می

-در مورد محیط باشد.مشخص شده است، رشد کافی داشته و خصوصیات مورفولوژیکی کلنی ها بارز  زیردر جدول 

-شود، ضمن اینکه اجازه رشد کافی به سایرارگانیسم میهای انتخابی، رشد بعضی از ارگانیسم های خاص مهار می
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مثلاً در  آمده است، باید ایجاد شود. های رنگی خاص یا همولیز همچنانکه در جدولدر بعضی موارد، واکنش دهد.

های رنگی برای ضروری است و یا برای محیط مکانکی آگار ایجاد واکنشمورد کشت بلادآگار ایجاد همولیز مناسب 

 باشد.های میکروبی مشخص ضروری میسویه

 :سایر معیارهای تضمین کیفیت

 نیز بررسی شوند: موارد زیراز نظرهای کشت آماده مصرف باید محیط

 شکستگی ظروف پتری 

 هاپر شدن ناصاف پلیت 

 هاترک خوردگی محیط کشت در پلیت 

 آگار( وجود همولیز )برای بلاد 

 یخ زدگی 

 کشت وجود مقدار زیاد حباب یا حفره در سطح محیط

 کشت محیط
 زمان

 انکوباسیون

 نتیجه قابل انتظار ارگانیسم های کنترلی

 ساعت 42 بایل اسکولین آگار

 S. faecalis استرپتوکوک فکالیس

 

  S. pyogenesزیوژنااسترپتوکوک پ

 محیط سیاهرنگ می شود ،رشد مثبت

 

 رشد منفی

 بلاد آگار

 2COجار شمع دار 
 ساعت 42

 زیوژنااسترپتوکوک پ

Streptococcus pyogenes 
 

  S. pnemoniaeاسترپتوکوک پنومونیه

 رشد مثبت دارای همولیزبتا

 

 

 رشد مثبت دارای همولیز آلفا

 وانزالهموفیلوس آنف ساعت 42 شکلات آگار

Haemophilus influenzae 

 رشد مثبت

 لایزین دکربوکسیلاز

محیط بوسیله روغن استریل )

 (پوشانده میشود

 ساعت 24

 S. typhimurium سالمونلا تایفی موریوم

 

 Shigella flexneri شیگلافلکسنری

 مثبت )بنفش رنگ می شود(

 

 منفی )بدون تغییر رنگ(

 اورنیتین

 )دکربوکسیلاز(
 ساعت 24

  S. typhimuriumسالمونلا تایفی موریوم

 

 K. pneumoniae کلبسیلا پنومونیه

 مثبت

 

 منفی

 نین یآرژ

 )دی هیدرولاز(
 ساعت 24

 S. typhimurium موسالمونلا تایفی موری

 

  Proteus mirabilisپروتئوس میرابیلیس

 مثبت

 

 منفی

 ساعت 42 ژلاتیناز
 E. coli اشرشیا کلی

 

 منفی
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 مثبت  Bacillus subtilisباسیلوس سوبتیلیس

 یگلرآیرون آگارکلا

 
 ساعت 42

  Citrobacter frundiiسیتروباکتر فروندی

 

  S. typhimuriumسالمونلا تایفی موریوم

 

 Sh. flexneri شیگلا فلکسنری

 

 اسینتوباکتر کالکوستیکوس

Acinetobacter calcoaceticus 

 2A/A, SH + گاز

 

 2K/A, SH +یا بدون گاز  گاز

 

K/A 
 

 تغییر نمی کند

 کانکی آگار مک

 (همراه با کریستال ویوله)
 ساعت 42

 E. coli اشرشیا کلی

 

  Proteus mirabilisپروتئوس میرابیلیس

 

 S. faecalis استرپتوکوک فکالیس

 کلنی های قرمز رنگ

 

بدون ، کلنی های بیرنگ

 خزش(سوارمینگ )

 

 رشد منفی

 

 مالونات

 

 ساعت 42

 E. coli اشرشیا کلی

 

  K. pneumoniaکلبسیلا پنومونیه

 منفی )سبز رنگ(

 

 مثبت )آبی رنگ(

 ساعت 42 مانیتول سالت آگار

 S. aureus رئوسواستافیلوکوک ا

 

 S. epidermidisاپیدرمیدیس یلوکوکاستاف 

 

 E. coli اشرشیا کلی

 کلنی های زرد رنگ

 

 کلنی های قرمز رنگ

 

 رشد منفی

MRVP 24 ساعت 

  E. coliاشرشیا کلی

 

  K. pneumoniaکلبسیلا پنومونیه

MR مثبت- VP منفی 

 

MR منفی- VP مثبت 

 ساعت 42 مولرهینتون آگار

 رئوسواستافیلوکوک ا

S. aureus ATCC 25923 
 

 سودوموناس آئروژینوزا

P. aeruginosa ATCC 27853 

 E. coli ATCC 25922اشرشیا کلی 

عدم رشد قابل هاله به جدول میزان 

قبول در بخش آنتی بیوگرام 

 شودمراجعه 

 ساعت 42 ثنیترات برا

  E. coli اشرشیا کلی

 

 کالکوستیکوس اسینتوبا کتر

Acinetobacter calcoaceticus 

 مثبت

 

 منفی

 ساعت 42 ل(وآب پپتونه )اند

 E. coli اشرشیا کلی

 

 K. pneumoniae کلبسیلا پنومونیه

 مثبت

 

 منفی

 ساعت 42 آلانین دآمیناز لفنی

 E. coli اشرشیا کلی

 

 mirabilis. P  میرابیلیسپروتئوس 

 منفی

 

 مثبت

 (S.Sشیگلا آگار ) سالمونلا

 دزوکسی کلات سیترات آگار یا
 ساعت 42

 E. coli اشرشیا کلی

 

 سالمونلا تایفی موریوم

Salmonella typhimurium 
 

 منفی

 

 بیرنگ کلنی های
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 نتروکولیتیکاا یرسینیا

Yersinia enterocolitica 
 

 Shigella flexneri شیگلا فلکسنری

 

 کلنی های بیرنگ

 

 

 کلنی های بیرنگ

 سلنیت برات

(SF) 
 ساعت 42

 S. typhimurium سالمونلا تایفی موریوم

 

 E. coli اشرشیا کلی

 بعد از کشت مجدد رشد می کند

 

 بعد از کشت مجدد رشد نمی کند

 سیمون سیترات

درپیچ شل در  )در لوله های با

 گذاشته شود( انکوباتور

 ساعت 24

 E. coli  اشرشیا کلی

 

  K. pneumoniaکلبسیلا پنومونیه

 رشد منفی

 

 رنگ آبی -رشد مثبت

TCBS ساعت 42 آگار Vibrio SPP 
 

 کلنی های زرد رنگ

 

 تایر مارتین
 

 ساعت 42

 نایسریا مننژیتیدیس

)2Neisseria meningitidis (CO  

 

   N. Gonorrhoeaeنورهونایسریا گ

 

  E. coliاشرشیا کلی

 

 مثبترشد 

 

 رشد مثبت

 

 رشد منفی

 تایوگلیکولات براث

Thioglycollate broth 
 باکتروئیدس فراجیلیس ساعت 42

Bacteriodes fragilis 

 رشد مثبت

TSI 
 سانتی متر باشد 3عمق محیط باید 

 گذاری شود( ودرپیچ شل اتو )با
 ساعت 42

 سیتروباکتر فروندی

Citrobacter frundii 
 

  S. typhimuriumسالمونلا تایفی موریوم

 

 Sh. flexneri شیگلا فلکسنری

 

 اسینتوباکتر کالکوستیکوس

Acinetobacter calcoaceticus 

 2A/A, SH + گاز

 

 

 2K/A, SH +یا بدون گاز  گاز

 

K/A 
 

 تغییر نمی کند

 ساعت 42 محیط اوره

 E. coliاشرشیا کلی 

 

 P. mirabilis پروتئوس میرابیلیس

 منفی 

 

 صورتی، مثبت
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 :آزمایشات کیفیاصول صحیح کنترل کیفی در 

 هایی های کنترلی مثبت و منفی استفاده گردد. بهتر است علاوه بر کنترلکاری بایستی از نمونهدر هر سری

های مثبت و منفی دیگر)نمونه کنترل تجاری یا نمونه انسانی( نیز آزمایش که داخل کیت وجود دارد، نمونه

 شوند.

 کیت و شرایط نگهداری و استفاده از آن بایستی بطور کامل از دستورالعمل سازنده آن  در مورد استفاده از

 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.گیری  و نگهداری نمونه بر اساس نوع آزمایش بهنمونه 

  در مورد آزمایشIFA .از کونژوگه مناسب استفاده و نتیجه نهایی بر اساس نظر دو نفر اعلام شود 
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 تفسیر نتایج برنامه کنترل کیفی خارجی

کنند. با های تولیدی هستند که مواد اولیه را به محصولات مورد نظر تبدیل میها همانند کارخانهآزمایشگاه

-ها میهای بیماران بوده و محصول نتایج آزمایشنمونه های بالینی،زمایشگاهاین 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

عوامل  گذارد. پسها عوامل درون فردی نیز در کیفیت نمونه تهیه شده از بیمار تاثیر میعلاوه 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 

ها قابل تقسیم هستند. برای بدست آوردن نتاج آزمایش با کیفیت بالا، باید تمامی این عوامل تحت کنترل قرار معرف

 داشته باشند.

گیری در ای یک روش اندازههای بالینی، بررسی دورهآماری در آزمایشگاههای اساس کنترل کیفیت روش

باشد. برای این منظور معمولاً 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 میQCته های کنترل کیفیت به دو دس، روش

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 آزمایش مهم می

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

دهی از های مربوط به خطا در روش آنالیز و گزارشکیفیت خارجی باید مد نظر قرار داشته باشد تمایز سیگنال

یستی زنگ خطر به صدا وقتی یک خطا در سیستم رخ دهد باباشد. ها مینویزهای مربوط به نوسانات ذاتی روش

آشکارسازی خطا( و در مواقع وجود نداشتن خطا زنگی به صدا درنیاید )احتمال رد  %133درآید )احتمال نزدیک به 

صورت به دلیل کاهش احتمال آشکارسازی خطا و یا افزایش رد کاذب، بتدریج کاذب 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
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 تعیین دامنه قابل قبول نتایج (2

 تعیین قواعدی برای تفسیر نتایج (3

های زیادی وجود دارد. در جزئیات تفاوتباشد، ولی یکسان می EQAو  IQCاساس توجه به عوامل فوق در 

 EQAبه تفصیل توضیح داده شده است لذا در این بخش فقط در مورد  IQCکه در مطالب فوق در مورد از آنجایی

 مطالبی ذکر خواهد شد.

 تعیین میزان هدف نمونه)برآوردی از میزان واقعی نمونه( -1

 دو روش برای این کار وجود دارد 

a)  مشترک چندین آزمایشگاهاستفاده از میزان 

b) باشد که ها میکنندگان بعد از حذف بیرون افتادهمیزان مشترک شرکت کنندگان: که میزان میانگین شرکت

دهد که این شود. تجربیات نشان میدار شده اطلاق میبه آن میزان میانگین پیراسته یا میزان میانگین وزن

باشد ولی برای این منظور بایستی دو خصوصیت را مورد توجه یار نزدیک میسمقدار به میزان واقعی نمونه ب

 قرار دهیم.

i.  آزمایشگاه( 23و ترجیحاً  13تعداد اعضاء هر گروه یا همگروه کم نباشد تا آزمون آماری معتبر باشد.)حداقل 

ii. .درصد زیادی از شرکت کنندگان بایاس آنالیتیکال قابل توجه نداشته باشند 

باشد. هیچ شکی ها بر اساس روش آزمایشگاه میدسته بندی آزمایشگاه EQA یکی از مسائل مطرح در بحث

های این دسته بندی ضروری است زیرا بر حسب استفاده از روش EQAوجود ندارد که برای رسیدن به اهداف 

ورد تواند تفاوت قابل توجهی داشته باشند و این موضوع عدم دسته بندی، گاهی در مدست آمده میمختلف نتایج ب

ها بندی کردن آزمایشگاهگردد که در این مورد هم  دستههای غیر آنزیمی نظیر گلوکز و کلسترول مطرح میآنالیت

 تر است.شود که برای آزمون آماری در هر گروه مناسببر اساس روش آزمایش سبب رسیدن به میزان مشترکی می

 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
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بر از قبل تعیین شده است ) VISباشد که در مورد می SDو اختلاف این دو روش فقط انتخاب میزان باشدیکسان می

-مناسب سبب می SDباشد. عدم انتخاب گروه میهم SDبر اساس  DIمورد استفاده( ولی در مورد  %CCVاساس 

یا  X±5mg/dlشود که سیستم کنترلی نتواند سیگنال را از نویز تشخیص دهد. استفاده از یک دامنه ثابت مثل 

X±10% اند.ایران مورد استفاده قرار نگرفتهالمللی مطرح گردیده است ولی هنوز در نیز توسط مراجع بین 

 تعیین قواعدی برای تفسیر نتایج  -3

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

 نظران باشد.وضع نشده است که مورد قبول اکثر صاحب

استفاده نمود. همچنین  EQAای تفسیر نتایج توان برراهکاری است که می DIو  VISسیستم امتیاز دهی 

 استفاده از الگوریتم زیر نیز پیشنهاد شده است.

 

 : EQAمراحل کار تفسیر نتایج 

 Total)ها شوند.کل گروهبندی میگیری گروههای شرکت کننده بر اساس نوع آنالیت مورد اندازهآزمایشگاه (1

groups) اند و به گیری یک آنالیت خاص شرکت کردهدر اندازه باشد کههایی میشامل مجموع آزمایشگاه

 شود.ها اعضاء گفته میآزمایشگاه
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شوند و اعضایی که اعضاء کل گروه بر اساس نوع کیت مصرفی به دو دسته دستی و دستگاهی تقسیم می (2

گروه همکنند در یک گروه به نام گیری یک آنالیت از یک نوع کیت و از یک روش استفاده میبرای 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 (3

عنوان نتایج پرت این نتایج به وجود داشته باشد mean±2.5SDاگر نتیجه یا نتایجی در خارج از محدوده 

گردد و این کار را تا وقتی که  نتیجه یا نتایجی در دوباره میانگین محاسبه می شود  واز محاسبه خارج می

دهم و میانگین به دست آمده تحت عنوان وجود نداشته باشد ادامه می mean±2.5SDخارج از محدوده 

 شود.نامیده می (Weighted Mean)دار شده میانگین وزن

VIS گیرد. هر جه میزان و هر گروه مورد استفاده قرار میپارامتری است که برای ارزیابی عملکرد عضVIS  کمتر

 شوند.تقسیم می های زیراعضاء به گروه   VISباشد. بر اساس میزان باشد، عملکرد عضو بهتر می

 VIS˂50 .نشاندهنده عملکرد عالی است 

 50˂VIS100 .نشاندهنده عملکرد مطلوب است 

 100˂VIS150 .نشاندهنده عملکرد قابل قبول است 

 150˂VIS200 .نشاندهنده عملکرد هشدار دهنده است 

 200˂VIS .نشاندهنده عملکرد غیرقابل قبول است 

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

 شود.نتیجه عضو اکتفا می

  باشد. 13تعداد اعضاء همگروه کمتر از 

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

همگروه یا کل گروه باشد، در محاسبات  X±2.5SDکه نتیجه گزارش شده عضو خارج از محدوده در صورتی (1

 شود.نوشته می VISدر مقابل  «2.5SD±≤»منظور نشده و عبارت 

 شودگزارش نتایج بیوشیمی خون در دو جدول و دو نمودار گزارش می (2
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ست که توسط آزمایشگاه بر نمونه کنترلی ارسالی انجام شده ا 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 را  %CVهای مربوط به یک آنالیت خاص را فهرست نموده و تعداد، میانگین و گروههم 2جدول 

مربوطه  VISگزارش شده عضو و ه به همراه نتیجه دهد. در انتهای سمت راست موقعیت عضو در همگرونشان 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 

)با رنگ( و موقعیت نتیجه گزارش شده عضو با های مختلفVISهای مربوط به دهد که بر روی آن محدودهنشان می

 شود.ستاره مشخص می

جهت ارزیابی نتایج عضو برای یک آنالیت خاص  (BIS,Bias Index Score)نمودار امتیاز شاخص بایاس 

هر دوره برای یک آنالیت خاص با توجه به علامت منفی یا  VISباشد. در این نمودار میزان های مختلف میدر دوره

 های مختلف عملکرد خود را ارزیابی نماید.دوره BISمثبت آن تحت عنوان 
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