
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  
  داه عوم پزشਔی اऻબھان

  مجتمع آموزشي ، درماني ، پژوهشي  اميدآزمايشگاه 
  

  

  جزوه آموزشي

  
  كنترل كيفي در آزمايشگاه طبي 

  

  

  

  

  

  

  :تهيه و گرد آوري  
   كارشناس آزمايشگاه  -  مسعود آزرم          

  و آموزشبخش كنترل كيفي                          
  1394ارديبهشت           

  

Laboratory QC 



  طبي  در آزمايشگاه كنترل كيفي
. با توليد محصولات شروع شده اسـت  زمان هم ،يدشدهتول هاي فرآوردهتاريخ شروع كنترل كيفي محصولات و 

و بحـث و گفتگـو در    هـا  آنظاهري  تأييدمحصولات و  ظاهر به در ابتدا كنترل كيفي محصولات با نگاه كردن

مـاري و اسـتفاده آن در علـوم    اما پس از پيدايش محاسـبات آ  ،گرفت ميصورت  ها آنمورد معايب و محاسن 

استفاده  با اين حال. اي صنعتي توسط آمار معروف شدقرن هفدهم به قرن كنترل كيفيت دستاورده ،مختلف

 1924 الـــــــدر س. اصــولي از آمــار بــراي كنتــرل كيفيــت محصــولات از اوايــل قــرن بيســتم شــروع شــد

Walter.A Shewart كاركنان شركت تلفن بل با كمك چارت ابداعي خود محصولات كمپاني را از نظر  از

ي تشـخيص  ها آزمايشگاهو  ها كارخانهاين چارت كه به چارت شوارتز معروف گرديد در  ؛كرد ميكيفي كنترل 

ودتر صـورت  ز ها آزمايشگاهاستفاده از كنترل كيفي در صنعت در مقايسه با . قرار گرفت استفاده موردپزشكي 

از اواسط قرن بيسـتم برنامـه كنتـرل     .معمول شد 1953يعني در سال  ،كمي ديرتر ها آزمايشگاهدر  گرفت و

بـا  خـود را   هـاي  آزمـايش بـراي بررسـي عملكـرد خـود نتـايج       هـا  آزمايشگاهيفي خارجي نيز مرسوم شد و ك

  .كردند مي ي ديگر مقايسهها آزمايشگاه

  

  كنترل كيفي از هدف

آزمايشـگاهي   هـاي  نمونـه دقيـق   گيـري  اندازهو  درست وهدف هر آزمايشگاهي اخذ نتيجه صحيح  طوركلي به

صـورت   هـا  آزمايشـگاه كـه در   غيراسـتانداردي براي رسيدن به اين هدف بايد ميزان و نـوع تغييـرات    ست وا

 يـري گ انـدازه بـراي يـافتن متـدهاي     .شناسايي شده و خطاهاي آزمايشگاه به حداقل ممكـن برسـد   گيرد مي

گـردآوري ايـن    .گونـاگوني وجـود دارد   هـاي  روش ،و قابل تكرار در آزمايشگاه خطر بي ،قابل دسترس، صحيح

كنتـرل كيفـي شـامل    . اسـت آزمايشگاهي لازم  كيفيت خدمات مستند براي ارتقاءاصولي و  صورت به ها روش

ه بـه  ث رسـيدن آزمايشـگا  در يك قالب منسجم و مستند باع ها آنكه اجراي  است ها فعاليتطيف وسيعي از 

  .گردد ميمقبول كيفيت مطلوب و 



 

  اصول كنترل كيفي

و  توجـه  مـورد درگيـر در ايـن سيسـتم     هـاي  بخشكارآمد بايستي تمامي براي دستيابي به سيستم سلامت 

 ؛باشـند  مـي درمـاني نيازمنـد تشـخيص درسـت      هـاي  شيوهبراي انتخاب صحيح  انپزشك .كنترل قرار بگيرند

در درمان بيماران شده و يا در مـوارد نـادر منجـر بـه فـوت آنـان        تأخيرمكن است باعث تشخيص نادرست م

مهم سيستم سلامت در اين زمينه وظيفه مهمي دارد و  هاي بخشيكي از  عنوان بهآزمايشگاهي جامعه  .گردد

 ـ در راستاي ايفـاي ايـن نقـش    .در تشخيص و درمان بيماران نقش مهمي را ايفاء نمايد تواند مي  الا بـردن و ب

 بايد مبحث كنترل كيفي به كاركنان آزمايشگاه آموزش داده شـده و بـر اجـراي   خدمات آزمايشگاهي كيفيت 

بـوده و نيـاز بـه افـراد      بـر  زمـان اجراي اين موارد براي آزمايشـگاه پرهزينـه و    .صورت گيردكامل  نظارت آن

ن را كـاري بيهـوده و   و آ ين كـاري نيسـتند  واهان انجام چنخ ها آزمايشگاهخي از بر متأسفانه .كارآزموده دارد

كـار آزمايشـگاه ضـروري بـوده و     اما اجراي اين موارد براي سلامتي و بالا بردن كيفيت  ،كنند ميتلقي  اضافي

فراينـد   .اسـت زشك تا مرحلـه جوابـدهي   شامل تمامي مراحل آزمايش از مرحله درخواست آزمايش توسط پ

عوامـل   ،هـا  محلول و ، موادها دستگاهنتايج آزمايش مانند تجهيزات و  بر ثر، تمامي فاكتورهاي مؤكنترل كيفي

وجيهـات  صحت و دقت نتايج حاصله را تضـمين نمـوده و ت   ،قرار دادهرا مورد نقد و بررسي محيطي  وانساني 

  .دارد را به دنبال اي ينههزمنطقي اقتصادي و 

  

  تضمين كيفيت هاي روش

  :ضامن كيفيت است ها آنكه كنترل  زمايشگاه اثر دارددر آ ها پاسخعمده بر كيفيت  متغيرسه 

شناسـايي   ،تقاضـاي آزمـايش   شامل ):preanalytical variable(پيش از انجام آزمايش  متغيرهاي

تقسـيم   ،نمونـه  سـازي  آمـاده پـردازش و   ،نگهداري نمونه ،انتقال نمونه ،گيري نمونه ،آماده كردن بيمار ،بيمار

  و نگهداري و بايگاني كارهاي دفتري ،تهيه ليست كاري ،ها نمونه



 ،اسـتاندارد و كـاليبره كـردن    ،شامل روش آزمايش ):analytical variable(حين آزمايش  متغيرهاي

كنتـرل كيفيـت آزمـايش انجـام شـده بـا        ،تجهيزات و وسـايل  ،ها معرفكنترل  ،دستور كارهاو  ها روشثبت 

  ها آنداري بايگاني و نگه ،كنترلي هاي چارتآماري و  هاي روش

تايـپ و   ،هـا  پاسخشامل وارد كردن  ):post analytical variable( يشآزماپس از انجام  متغيرهاي

  ها پاسخبايگاني  و مقادير نرمالدرج ، امضاء ،ها جوابآماده نمودن 

  

  بر كيفيت مؤثر متغيرهايكنترل 

زمايشگاه در ايـن  خطاهاي آ% 45حدود  دهد ميتحقيقات نشان  :پيش از انجام آزمايش متغيرهايكنترل 

 مسـائل و  اسـت بـر عهـده آزمايشـگاه     هـا  آزمـايش مسئوليت دقت و صحت نجائيكه از آ. دهد ميقسمت روي 

 هـا  آنو تعـدادي از   باشـد  يرگـذار تأثروي دهد كه بر نتـايج آن   ها يشآزمابسياري ممكن است قبل از انجام 

لـل خطـا و كـاهش ميـزان آن نيـاز بـه همكـاري        لذا شناسايي ع ،گيرد ميخارج از محيط آزمايشگاه صورت 

مختلف آزمايشگاه و در مراكز درماني نياز به همكاري افـرادي خـارج از محـيط آزمايشـگاه ماننـد       هاي بخش

  .داردبا آزمايشگاه  پزشك و پرستار

 .گيـرد  مـي خطاهاي آزمايشگاهي در اين بخش صورت % 10حدود  :حين انجام آزمايش متغيرهايكنترل 

كه  استآگاه و  كارآزمودهيدن به نتيجه درست و صحيح و كاهش خطا در اين مرحله نياز به پرسنل براي رس

عـلاوه بـر    .دن ـرا مـديريت كن  هـا  آنو جام آزمايش را شناسايي كـرده  در روند ان مؤثرد تمام فاكتورهاي نبتوان

عوامل محيطـي   و ها معرف ،يلوسا ،ها دستگاهآزمايش اعم از  بر فرايند اجراي مؤثرپرسنل فني تمامي عوامل 

  .گذارند مي تأثيرنتايج آزمايش  برنيز 

 .مربوط به اين بخش اسـت زمايشگاهي خطاهاي آباقيمانده % 45 :پس از انجام آزمايش متغيرهايكنترل 

در  هـا  آنكـه بيشـتر    اسـت آزمـايش   يجاز نتاتهيه گزارش  دهد ميطايي كه بعد از آزمايش روي خ ترين مهم

 .دگـرد  مـي نشـده گـزارش    نيز كشف ها آناما برخي از  ،شود ميتوسط مسئول آزمايشگاه كشف بررسي نهايي 



دادن جواب آزمايش يك بيمار بـه بيمـار ديگـر    مشكل ديگري كه ممكن است در اين قسمت به وجود بيايد 

 آموزش پرسنل جوابـدهي و دقـت   ،است كه براي رفع چنين خطاهايي استفاده از سيستم جوابدهي پيشرفته

  .پيشگيرانه باشد تواند ميتا حدودي در چك نتايج بيماران 

هدف از كنترل كيفـي داخلـي    IQC) Internal Quality Control:( WHOكنترل كيفي داخلي 

 پـايش  براي ها آزمايشگاهدر كنترل كيفي داخلي . كند ميرا اطمينان از ثبات روزانه سيستم آزمايش تعريف 

  .رود ميبه كار  گيري اندازه روش صحت و دقت روزانه

و لـذا   شـود  مـي بخش آزمايشـگاه محسـوب    ترين مهمبيوشيمي  :كنترل كيفي داخلي در بخش بيوشيمي

فـي  انجام كنتـرل كي  .است مؤثررتقاء سطح خدمات آزمايشگاه بسيار بخش در ا شده در اين كيفيت كار انجام

با انتخاب نويسـنده در ايـن    ها آندادي از كه تع دارد اي گستردهدر بخش بيوشيمي نياز به مراحل گوناگون و 

  .ضيح داده شده استمبحث تو

  

  كنترل نمونه

مـواد كنترلـي بايسـتي متفـاوت از      Clinical Laboratory Standards Institute)( CLSI طبق نظر

غلـب بـراي كنتـرل كيفيـت روش     هسـتند كـه ا   لظتـي غمحـدوده  كنترلي داراي  هاي ماده. كاليبراتور باشند

 مقـادير  كاليبراتورهـا داراي  .جـايگزين كـاليبراتور اسـتفاده شـوند     عنوان بهو نبايد  روند مياهي بكار آزمايشگ

 هر آزمايشگاهي بايـد نمونـه كنترلـي خـود را در دو    . شوند ميمشخص هستند كه براي كاليبراسيون استفاده 

هـاي   ي هستند كه غلظت آناليتايه نمونهنرمال  كنترلي هاي نمونه ؛نمايد گيري اندازهنرمال سطح نرمال و غير

 هـا  آنهـاي   ي هستند كه غلظـت آناليـت  هاي نمونهكنترلي غيرنرمال  هاي نمونهآن در سطح نرمال قرار دارد و 

ممكن اسـت از  كه هستند دو نوع ليوفيليزه و مايع  مواد كنترلي در .نرمال قرار دارد از سطح تر پايينبالاتر يا 

معايب و مزايـاي خـود   از انواع مواد كنترلي  هركدام .ص تشكيل شده باشنديك يا چند آناليت با غلظت مشخ

اما مـواد موجـود    ،رساني ندارند در حجمو مشكلي  آماده مصرف هستند هاي محلولمايع  هاي كنترل .را دارند



يز ليوفيليزه ن هاي كنترل. و منجر به خطا گردند هتداخل نمود ها روشممكن است در برخي  ها محلولدر اين 

 صـورت  ينار غيرد ،طبق دستور سازنده كنترل به حجم رسانده شوندحجمي مناسب و  يلوسابايستي توسط 

  بــه دو شــكل داراي مقــادير مشــخص  ممكــن اســت مــواد كنترلــي همچنــين. گــردد مــيباعــث بــروز خطــا 

)assayed ( و فاقد مقادير مشخص)unassayed(  روند ميباشند كه هر دو براي بررسي دقت بكار.  

  

  غلظت ماده كنترلي

  :براي كنترل كيفي داخلي بهتر است از دو غلظت مختلف كنترل استفاده شود كه عبارتند از

يعنـي   :)decision appropriate medical( يپزشـك  گيري يمتصمغلظت مناسب براي  - 1

ماده كنترلي را انتخاب كرد كه غلظـت مـاده مـورد آزمـايش آن در اطـراف مقـاديري باشـد كـه در         

در  گـرم  ميلـي  120و  50دو غلظت  توان ميبراي گلوگز ناشتا  مثلاً ،باشند مي مؤثرص پزشكي تشخي

ليتر را انتخاب كرد كه اين دو مقدار در تشخيص هيپوگليسمي و هيپرگليسـمي بـراي پزشـك     دسي

ت است و بايد با دقـت انتخـاب   مختلف متفاو هاي آزمايش  medical decisionيرمقاد .مهم است

 .شوند

مثـال   عنـوان  به: )reportable range( يشگاهيآزماروش  دهي گزارشت در محدوده غلظ - 2

ليتر در نظر  بر دسي گرم ميلي 400تا  30گلوگز را بين  گيري اندازهمحدوده  ،گر سازنده كيت گلوگزا

تـا   40در اين حالت بايستي كنترلي را انتخاب كرد كه محدوده غلظتي آن براي گلوگز بـين   ،گرفته

 .ليتر باشد بر دسي گرم ليمي 380

  

  خواص مواد كنترلي

براي مدت آماده شدن از طرز تهيه و نگهداري مواد كنترلي راحت و آسان بوده و بعد : ثبات و پايداري - 1

  .طولاني قابل نگهداري باشد



و  سـان بوده و دسترسـي و خريـد آن آ   صرفه بهنمونه كنترل بايد ازلحاظ اقتصادي براي آزمايشگاه مقرون  -2

  .آن زياد باشد كنندگان مصرفميزان 

با توجه به نمونـه انسـاني مـورد آزمـايش      يحاًترجنمونه كنترل را : مشابهت با نمونه انساني مورد آزمايش -3

  خون و پلاسما ،با پايه سرم يها كنترلمانند  كنند ميانتخاب 

  .باشد از يماريبنمونه كنترلي بايد مطمئن بوده و عاري از آلودگي و عوامل  -4

 فاقـد  حـال  يندرع ـ ،هاي آن يكسان باشـد  نمونه كنترل بايد يكنواخت بوده و غلظت آناليت: هموژن بودن -5

  .باشد گر مداخلهنگهدارنده  مواد

 و وجود داشـته باشـد  بايستي همخواني  مورداستفادهبين سرم كنترل و معرف : اي ينهزم عدم وجود اثرات -6

  .اشدنب اي ينهزمري از وجود اثرات اث

  

  كنترل كيفيت آماري

پايـه   هـا  دادهاز ايـن   گيـري  نتيجهو بالاخره  ها آزمايشحاصل از نتايج  هاي دادهتنظيم و محاسبه  ،آوري جمع

در كنترل كيفيت آماري نمونه كنترلـي   .گيرد ميكه امروزه با كمك كامپيوتر صورت  استآمار در آزمايشگاه 

مشـابه آن   كـاملاً و همـراه بـا نمونـه بيمـاران و      شـود  مير نظر گرفته نماينده يك گروه از بيماران د عنوان به

اگـر مقـادير    .شـود  مـي كنترلي ارزيـابي   نمونه يرمقاداز روي  گيري اندازهو درستي و صحت  شود ميآزمايش 

باشد نتايج آزمايش بيماران گـزارش   شده يفتعرو در محدوده  قبول قابلكنترلي در حد  از نمونه آمده دست به

باشد احتمال وجود خطا در سيسـتم آزمـايش وجـود دارد و تـا      شده يفتعراما اگر خارج از محدوده  ،شود مي

  .زمان رفع خطا قادر به گزارش نتايج بيماران نخواهد بود

  

  Meanميانگين 



 مقدار ميانگين مـواد  .باشد مينمونه  گيري اندازههمان واحد و واحد آن  استج معدل يكسري از نتاي ،ميانگين

مناسـب و شـرايط پايـدار     در عملكردكه  استاز گرايش مركزي توزيع نتايج كنترل تخميني  درواقعكنترلي 

تغيير در صحت آزمايش مانند خطاي سيستماتيك باعـث تغييـر در مقـدار ميـانگين      هرگونه .شود ميفراهم 

  .شود ميديده مواد كنترلي گرديده كه با يك تغيير و رانش از توزيع مركزي نتايج كنترل 

  ممميميم:ستزير ا صورت بهفرمول ميانگين 

 

n= تعداد دفعات آزمايش  

  از نمونه كنترلي آمده دست بهمجموع نتايج  =

  

  Standard deviation)( انحراف معيار

يعني اگر واحـد   ،استنمونه  گيري اندازههمان واحد  SDواحد  .استپراكندگي موجود در نتايج  دهنده نشان

 بـر  گـرم  ميليواحد انحراف معيار نيز همان  ،ليتر باشد بر دسي گرم ميليراي نمونه مورد آزمايش ب گيري اندازه

در ) precision or imprecision(دقـت   حـراف معيـار نماينـده دقـت و يـا عـدم      ان .ليتر خواهد بـود  دسي

مركز تمايل  دهنده نشانميانگين  كه يدرحال استو با خطاي راندوم مرتبط  نمونه است گيري اندازهزمايش و آ

 تـر  بـزرگ  SD ).2و  1شـكل  ( اسـت و گرايش بـوده و بـا صـحت دسـتگاه و خطـاي سيسـتماتيك مـرتبط        

باعث ايجاد منحني توزيع نرمال  تر كوچك SDو دقت پايين متد است اما  تر بزرگخطاي راندوم  دهنده نشان

  .)3شكل ( گردد ميمتد  خطاي راندوم كمتر شده و باعث بهبودي دقت ،و تيزتر گرديده تر يكبار

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 از صحت و دقت بالا يا نمونه: 1شكل 

  

  از عدم دقت يا نمونه: 2شكل 

 



  تر كوچكو  تر بزرگ SD يرمقادمنحني توزيع نرمال با مقايسه  :)3شكل (

 بـزرگ  SDبـا   و يـز ت نـوك باريـك و   صـورت  بهكوچك  SDمنحني توزيع با  ،يدبين يمهمانطور كه در شكل 

  .استپهن و گسترده  صورت به

ــر ــا ) (Normal Distribution Curveال ـــــــــــمبنــاي توزيــع نرم انحــراف معيــار را ب گوســين ي

)Gaussian Curve( كنند  تفسيرمي)حني نشان اگر آزمايشي براي چندين بار تكرار شود و نتايج توسط من

در يـك   .)گوينـد  ميكه آن را منحني پراكندگي طبيعي يا گوسين  آيد ميداده شوند منحني خاصي به وجود 

% 95 ،دنقرار دار  (mean±1SD = 68%)يك انحراف معيار ه بين ميانگين ونتايج حاصل% 68توزيع نرمال 

ج بين ميـانگين و سـه انحـراف    نتاي% 7/99و ) =mean±2SD% 95(ين ميانگين و دو انحراف معيار نتايج ب

اتفـاقي خـارج از    طـور  بـه  اي خوانـده پـس احتمـال اينكـه     ،= mean±3SD)% 99.7( گيرند ميمعيار قرار 

  .)4شكل ( باشد مي mean±3SD  ،0.3%و براي % 5باشد  mean±2SD محدوده

  

  

  

  

  

  



  منحني توزيع نرمال :)4شكل (

  

  :كنند ميانحراف معيار را با فرمول زير محاسبه 

  
n = ها خواندهتعداد  

xi =خوانده مقدار هر تك  

mean = ها خواندهميانگين  

  

  CV (Coefficient of Variation(ضريب تغييرات 

  :شود ميو با فرمول زير محاسبه  باشد ميدرصد انحراف معيار به ميانگين  دهنده نشان

 
 

SD  ت قـادير بـالاتر غلظ ـ  يعنـي در م  ،دكن ميمتدي است كه مقدار آن با ميزان غلظت تغييرSD  تـر  بـزرگ 

را در سـطح غلظـت    SDبنـابراين   ،خواهـد شـد   تـر  كوچكمقدار آن  ،غلظت تر پايينخواهد بود و در مقادير 

بـرآورد  نسبت انحراف معيار بـه غلظـت آن اسـت     دهنده نشان CVو به دليل اينكه  كنند ميبرآورد  موردنظر

  .دهد ميبهتري را از عملكرد متد و فراتر از يك محدوده غلظت به ما نشان 

  

   انواع خطاها



خطـاي سيسـتماتيك و    ؛همانگونه كه در مطالب قبلي اشاره شد دو نوع خطا در سيستم آزمايش وجـود دارد 

  راندومخطاي 

  

   خطاي سيستماتيك

تعريـف   رفـرنس و مقـادير  از آزمايش  آمده دست به تفاوت مابين ميانگين نتايج صورت بهخطاي سيستماتيك 

ايـن تغييـر در    .شـود  مـي گين نتـايج كنتـرل ديـده    نخطاي سيستماتيك با تغيير در ميا كليطور به .شود مي

اتفاق افتـاده و   باره يك به ياو باشد  trend دهنده نشانفتد و تدريجي اتفاق بيا صورت بهكن است ميانگين مم

  .باشد shift دهنده نشان

Trend: Trend در طـي چهـار روز يـا بيشـتر از     نتايج نمونه كنترلـي   در پايدار افزايش يا كاهش صورت به

 باعـث  Trend .شود ميتعريف  2SDو يا افزايش و يا كاهش نتايج نمونه كنترلي فراتر از محدوده  چهار روز

 شـود  مـي آن ه باعـث ايجـاد   ك ـ مواردي و )5شكل ( شود ميطمينان سيستم آزمايش دست رفتن اعتبار و ااز 

  .زير است صورت به

  خرابي منبع نور دستگاه -1

  نمونه يا محلول از گرد و غبار انباشته شدن تدريجي ظرف -2

  انباشته شدن تدريجي سطح الكترودها از گرد و غبار -3

  خراب شدن تدريجي مواد كنترلي -4

  ها كهنه شدن و خرابي ريجنت -5

  آنزيمي يها تستنكوباسيون در مورد اخراب شدن تدريجي محفظه  -6

  خراب شدن تدريجي اينتگريتي فيلتر نوري -7

  خراب شدن تدريجي كاليبراسيون-8



Shift:  شود ميشيفت يا تغيير جهت ناگهاني تعريف  صورت بهتغييرات ناگهاني و يكباره در ميانگين كنترل. 

. ير و ناگهـاني در انجـام آزمـايش اسـت    تغييرات مثبت يا منفي چشمگ دهنده نشان QCي ها دادهشيفت در 

اين حالت به وجـود  لي نقاطي كه از نتايج نمونه كنترل در و ،دهد نميقرار  تأثير شيفت دقت آزمايش را تحت

 يفت ممكن است بهش ).5شكل ( و به وجود آمدن ميانگين جديد استتغيير در ميانگين  دهنده نشان آيد مي

  :دلايل زير اتفاق بيافتد

  ها در تهيه و فرمولاسيون ريجنت غييرت -1

  ها ريجنت Lot numberتغيير در  -2

  آنزيمي هاي يشآزما در موردتغيير ناگهاني در انكوباسيون  -3

  تغيير در دما و رطوبت اتاق -5

  نقص در سمپلينگ سيستم -6

  ها ريجنتتوزيع  نقص در سيستم -7

  كاليبراسيون غلط -8

  

  



  دهد ميو شكل پايين شيفت رانشان  Trend دهنده نشانشكل بالا  :)5شكل (

  

   خطاي راندوم

خطاي راندوم در نظر گرفته  عنوان بهدر كنترل كيفي هرگونه انحراف مثبت يا منفي از ميانگين نتايج كنترل 

در  .شـود  ميعيار مرتبط بوده و با آن ارزيابي نتيجه گرفت كه خطاي راندوم با انحراف م توان ميپس  ،شود مي

 .باشـد  مـي ندوم دقت آزمايش پايين اسـت و در خطاهـاي سيسـتماتيك صـحت آزمـايش پـايين       خطاهاي را

شكل زير نمايي شـماتيك از   .شوند ميآشكار ي سيستماتيك با تكرار آزمايشهاخطا برخلافخطاهاي راندوم 

  :دهد يمخطاي راندوم و سيستماتيك را نشان 

  

  

  
 

  

  

 C نتايج B نتايج A نتايج 

نپايي بالا پايين صحت  

 پايين بالا بالا دقت

 دارد ندارد دارد خطاي سيستماتيك

 دارد ندارد ندارد خطاي راندوم



  خطاي سيستماتيك و راندوم :)6شكل (

شده به مقدار واقعي است كه هر دو با  گيري اندازهدوري و نزديكي مقدار  دهنده نشان :(Accuracy)صحت 

شـده را نشـان    گيـري  اندازهبا مقادير  فاوت مابين مقادير واقعيت درواقعصحت  ؛اند شده گيري اندازهيك واحد 

اصـطلاح عـدم    CLSIامـا   ،دانند يميك مرتبط بيشتر مرسوم است كه صحت را با خطاي سيستمات. دهد مي

كـه هـم شـامل     گيـرد  مـي خطاي كل در نظـر   عنوان بهرا  نآ انسته ود تر يحصحرا )  (inaccuracyصحت 

  .استي راندوم خطاي سيستماتيك و هم خطا

و نوسـان در   درجه تغيير ،شود ميآزمايش مشخص  يريتكرارپذيك آزمايش در  دقت :) (precisionدقت

طبـق   .است گيري اندازهسيستم يك دقت و يا عدم دقت  دهنده نشاناز تكرار يك آزمايش  آمده دست بهنتايج 

 رفـرنس بـا مقـادير   نتايج آن  سهمقاي كه شود مي انجام CV و SDبا مقادير دقت سنجش كمي  CLSIنظر 

  .دقت يا عدم دقت يك آزمايش باشد دهنده نشان تواند مي

  كنترلي هاي چارت

 هـاي  چـارت تفاده از كنترل با مقادير شناخته شده اس ـ از نمونه آمده دست بهمقايسه نتايج روش  ترين متداول

از مواد كنتـرل نسـبت بـه     آمده ستد بههستند كه نتايج  يا سادهكنترل نمودارهاي  هاي چارت .استكنترلي 

حد پايين  و )upper limit(بالا نتايج مثل حد  قبول قابلدوده ـــــــمح .شوند ميرسم  ها تستزمان انجام 

(lower limit) از نمونـه كنترلـي در محـدوده     آمـده  دسـت  بـه اگر نتايج  .شود ميمشخص  ها چارتر اين د

از  آمده دست بهاما اگر نتايج  ،استت بوده و نتايج كار تحت كنترل قرار بگيرند يعني روش كار درس قبول قابل

 .باشد ميخطا و اشكال در سيستم آزمايش  دهنده نشاند نقرار بگير قبول قابلنمونه كنترلي خارج از محدوده 

بـر روي نمونـه كنترلـي در روزهـاي پيـاپي و       هـا  تسـت كنترل بـا تكـرار    يا محدوده تحت قبول قابلمحدوده 

مختلفـي كـه    يناز قـوان  تـوان  مـي  كنترلـي  هـاي  چارتبراي تفسير . شود ميبات آماري مربوطه تعيين محاس

  .استفاده كرداست وضع شده  Levey-Jenningو   WHO ،WESTGARDتوسط



  

  Levey- Jenningچارت كنترلي 

 Jenning و Leveyتوسـط   1950براي اولين بـار در سـال    ها آزمايشگاهدر كنترلي  هاي چارتاستفاده از 

براي استفاده در صنعت مطـرح    shewartكنترلي كه توسط هاي روشنشان دادند كه  ها آن .شد گذاري پايه

در ايـن چـارت    .با محاسبه ميانگين و محدوده براي استفاده در آزمايشگاه استفاده شود تواند مي ،گرديده بود

 xو محـور   گيـرد  برمـي را در  mean±4SDمقـادير نمونـه كنتـرل بـوده و محـدوده       دهنـده  نشان y محور

  .استشده  گيري اندازهتعداد نمونه كنترلي روز يا  دهنده نشان

در نظـر   mean±2SDمحـدوده كنترلـي را    ، نمونـه كنترلـي اسـتفاده شـود    يـك   كاري ازسري اگر در هر 

 .گيـريم  مـي در نظـر   mean±3SDكنترلـي را   محـدوده  ،كنترلي استفاده كنيم نمونه دو و اگر از گيريم مي

 ،كنـيم  مـي نتايج بيماران را گزارش  ،انتظار باشداز نمونه كنترلي در محدوده مورد آمده دست بهچنانچه نتايج 

خطا در سيستم آزمايش بوده و تا رفع مشـكل قـادر    دهنده نشانكنترلي باشد  از محدودهاما اگر نتايج خارج 

  .بود يمبه گزارش نتايج بيماران نخواه

  

 

 mg/dL 200براي كلسترول با ميانگين  Levey-Jenningچارت  :)7شكل (

  



  قوانين وستگارد

كنتـرل كيفيـت در    در مـورد  اي مقالـه  Wisconsinاز دانشگاه  James Westgardدكتر  1981در سال 

طرح وسـتگارد   در .قرار گرفت ها آزمايشگاهمنتشر كرد كه پايه و اساس ارزيابي كنترل كيفي در  ها آزمايشگاه

  12s ,13s ,22s ,R4S ,31S ,41S پايه وجود دارد كه عبارتند از شش قانون

 هـا  آزمايشـگاه منفرد يا در تركيب بـا هـم جهـت ارزيـابي كنتـرل كيفـي در       صورت بهاين قوانين ممكن است 

 صـورت  بـه اين قـوانين   ؛كند ميوستگارد براي بيان قوانين خود از نمادهاي اختصاري استفاده  .استفاده شوند

NL كه در آن  شوند ميده نشان داN تعـداد كنتـرل و    دهنده نشانL  اسـت محـدوده آمـاري    دهنـده  نشـان، 

زماني كـه   ؛قرار گرفته باشد ±3Sكه يك كنترل خارج از محدوده  شود ميزماني استفاده  13Sمثال  عنوان به

N=2  ل متفـاوت  شـده يـا دو نمونـه كنتـر     گيـري  اندازهبار آن اين است كه يك نمونه كنترل دومفهوم باشد

 هركـدام اين است كه سـه نمونـه كنتـرل متفـاوت      دهنده نشان N=3 .شده است گيري اندازه بار يك هركدام

 گيـري  انـدازه دوبار  هركداماين است كه دو نمونه كنترل متفاوت  دهنده نشان  N=4،شده گيري اندازه بار يك

تعداد نتايج نمونه كنترلي را نشـان   N كليطور به. است شده گيري اندازهچهار بار شده و يا يك نمونه كنترل 

  .دهد مي

  

  وستگارد چندگانهدلايل استفاده از قوانين 

 چندگانهقوانين  عموماًولي  ،است تر پيچيدهوستگارد در مقايسه با قوانين انفرادي  چندگانهاستفاده از قوانين 

بـا   12s از قـانون زمـاني كـه    .دارنـد  13s و 12s وستگارد عملكـرد بهتـري نسـبت بـه قـوانين انفـرادي ماننـد       

ميـزان رد كـاذب    Nبا افزايش تعداد  ،شود مياستفاده  ±2SDماري و محدوده آ  Levey- Jenningچارت

و بـراي   %14ميزان رد كاذب  N=3براي  ،%9رد كاذب  است N=2زماني كه مثال  عنوان به ؛يابد يمافزايش 

N=4  اگر با اين قانون  نتايج %10-12ني است كه حدود مع و اين بدان باشد مي% 18ميزان رد كاذب حدود

و اگر از قـانون   گردد ميو افزايش هزينه  ي، انرژبايستي كنار گذاشته شوند كه باعث اتلاف وقتتفسير شوند 



13S  با چارتLevey- Jenning  3و محدوده آماريSD±       بسـيار  اسـتفاده شـود ميـزان رد كـاذب نتـايج

احتمـال تشـخيص خطـا كـاهش     نيـز  و در اين حالـت   رسد مي% 1حدود  به N=2-4و براي  يابد ميكاهش 

  .باشد ميوستگارد كاهش موارد رد كاذب و افزايش تشخيص خطا  چندگانهمزيت استفاده از قانون  .يابد مي

بـه قـانون هشـدار معـروف اسـت و زمـاني        ،رود مـي گ به كـار  نبا چارت لووي و جينياين قانون  :12S قانون

كنتـرل در   يجاز نتـا % 5/4حـدود   عمومـاً  .يـرد قرار بگ ±2s از محدودهخارج  كه يك كنترل شود مياستفاده 

كه در سيستم آزمايش ممكـن   دهد ميفقط هشدار  صرفاًاين قانون  .گيرند ميقرار  ± 3sو ± 2sمحدوده بين

تيجـه  در اين حالت بايستي رابطـه بـين ايـن ن    ،است خطاي سيستماتيك يا خطاي راندوم وجود داشته باشد

يافـت نشـد و يـا علـل خطـا       اي رابطـه حال حاضر مقايسه كـرده و چنانچـه    قبلي و را با نتايج كنترل كنترل

  .كه يك خطاي راندوم بوده و نتايج بيماران قابل گزارش است شود مي گيري نتيجهشد چنين شناسايي ن

  

  

  

  

  

  

  

  12sقانون  :)6شكل (

  



كنتـرل خـارج از    يـك اگـر  كـه   دهد مينشان و  رود ميبه كار با چارت لووي جينينگ اين قانون  : 13sقانون

يـا شـروع خطـاي     خطـاي رانـدوم و   دهنـده  نشـان و  باشـد باعـث رد نتـايج شـده     قرار گرفته ±3sمحدوده 

  .استسيستماتيك 

  
 13Sقانون :)7شكل (

  

دو  اولاً كه شود ميو زماني باعث رد نتايج  استخطاي سيستماتيك  دهنده نشاناين قانون  :22sقانون 

يك  اين دو نتيجه نمونه كنترل در ياًثانباشند و  ±2sاز  تر بزرگمتوالي  صورت بهنتيجه از نمونه كنترل 

  .سمت ميانگين قرار بگيرند

  



  22Sقانون  :)8شكل (

  

كـاري  سـري  كـه در يـك    شـود  مـي خطاي راندوم بوده و زماني استفاده  دهنده نشاناين قانون  :R4Sقانون 

و + 2sنتيجه نمونه كنترل نرمـال در محـدوده   مثال  عنوان به ،باشد 4sكنترل حداقل  يجهنت دواختلاف بين 

اعـث رد  بـوده و ب  4sاختلاف اين دو نتيجـه   .قرار گرفته باشد -2sنرمال در محدوده نتيجه نمونه كنترل غير

  .گردد يم نتايج

  

  R4Sقانون  :)9شكل (

متوالي در يك سمت ميانگين قرار گرفته و فراتر از  صورت به وقتي نتايج نمونه كنترل چهار بار :41sقانون 

قانون  يناز ا باشد +12sيا   - 12sمحدوده 

استفاده كرده و   .شود ميباعث رد نتايج 

  



  

  

  

  

  

شكل ( 41sقانون  :)10

وقتي هشت خوانده متوالي در يك : 8x قانون

از اين ميانگين قرار گرفته باشد  سمت 

  .شود ميث رد نتايج قانون استفاده كرده و باع

  

  

  

  

  

  

  

  8X قانون :)11شكل (

  

  وقتي ده خوانده متوالي دريك سمت ميانگين قرار گرفته باشد از اين قانون استفاده كرده و :10xقانون 



  .گردد ميباعث رد نتايج 

  

  10xقانون  :)12شكل (

ميانگين قرار بگيـرد  ر يك سمت كه دوازده خوانده متوالي د شود ميزماني از اين قانون استفاده  :12xقانون 

  .شود ميو باعث رد نتايج 

  

  

  

  

  

  

  12x قانون :)13شكل (



يك يا دو نوع نمونه كنترلي متفـاوت   كهروند  بكار مي زماني 22s ,8x ,10x ,12x ,41s ,R4S يها قانون :توجه

نـوع نمونـه كنترلـي    استفاده از يـك يـا دو   زير  يها در شكل .شوند كاري استفاده سري يك  بار دريك يا دو 

  :استشده  متفاوت به تصوير كشيده

  

نمونه كنترلي و يا دو خوانده از  يكاز كه دو خوانده  شود ميزماني استفاده   22Sقانون :)14شكل (

 22S±خارج از محدوده  متوالي صورت به نرمالديگري غيردو نمونه كنترلي يكي با مقادير نرمال و 

  باشند



  

نمونه  مثلاًكه چهار خوانده از يك نوع نمونه كنترل  شود مياستفاده  يزمان 41S قانون :)15 شكل(

دو خوانده از نمونه كنترل نرمال و دو  مثلاًكنترل نرمال و يا دو خوانده از دو نوع نمونه كنترل 

  قرار بگيرد ±1sفراتر از محدوده نرمال غيرخوانده از نمونه كنترل 

  

  



كل ده خوانده متوالي از يك نمونه كنترل و يا ده خوانده از دو در اين ش،  10Xقانون :)16شكل (

  اند گرفتهدر يك سمت ميانگين قرار پنج خوانده  هركدام ،نوع نمونه كنترل

  

  

قرار  2S±در اين شكل دو خوانده از دو نوع نمونه كنترل خارج از محدوده ، R4Sقانون  :)17شكل (

  گرفته است

  

  :قوانين وستگارد با خطاها را نشان داده است خلاصه رابطه طور بهجدول زير 

  نوع خطا  قانون وستگارد

12s, رد كاذب  

13s,R4s خطاي راندوم  

22s,41s,10x  خطاي سيستماتيك  

  



 ،شـود  مـي و نرمـال اسـتفاده    پـايين  ،زماني كه از سه نمونه كنترلي متفاوت مانند نمونه كنترلي با غلظت بالا

  :اشاره شده است ها آناستفاده كرد كه در زير به تعدادي از  ها آناز قوانين مختص  توان مي

باعث رد نتـايج  باشد  +2Sو يا  -2Sاز  تر بزرگ از سه خوانده نمونه كنترل وقتي دو خوانده 2of32S: قانون

  .شود مي

 

 

  

  

  

  

  

  

  

  2of32sقانون  :)18شكل (

  

باشد  -1s 1+ ياs  31: از محدوده تر بزرگ يلطور متوا به زماني كه سه خوانده نمونه كنترليs قانون 

.شود ميو باعث رد نتايج   



 
  31sقانون  :)19 شكل(

  

متوالي در يك سمت خط ميانگين قرار بگيرد باعث  صورت بهزماني كه شش نتيجه نمونه كنترل  6x: قانون

  .گردد يمرد نتايج 

 6xقانون  :)20شكل (

  



  

 رلي در يك سمت ميانگين قرار بگيرد باعث رد نتايجخوانده متوالي نمونه كنت 9زماني كه  :9Xقانون 

  .شود مي

  9x قانون :)20شكل (

هفـت  كـه  ايـن قـانون زمـاني كـاربرد دارد      7T.مانند قـانون   رود ميقوانين مشابه ديگري نيز به كار  در اروپا

  .شود مييج و باعث رد نتاپيدا كند تدريجي روند افزايشي يا كاهشي  صورت بهخوانده متوالي نتايج كنترل 

  


