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 مقدمه

مبانی  مورد تعاریف و در مطالبی نشریهشماره  چند این در پیش از

این شماره سعی می کنیم  در .اولیه کنترل کیفی داخلی بیان گردید

های تشخیص  آزمایشگاه در ترمباحث کاربردی به موضوعات و

کنترل کیفی داخلی  قبلا اشاره شد،همانطور که  بپردازیم.پزشکی 

 در (TQM) یند مدیریت کیفیت کلآاز فر تنها بخشی )بااهمیت(

-های تشخیص پزشکی نیازمند برنامه آزمایشگاه است.آزمایشگاه 

و  درست کنترل کیفی داخلی بوده  ای اجرایبر (QC Plan) ریزی

نیز  وفواصل استفاده از نمونه های کنترل  تعداد و این طریق نوع، از

 استفاده برای تایید مورد معیارهای محدوده قابل قبول نتایج و

 نمایند.مشخص می  را سیستم  روش وعملکرد 

 )آماری( چیست؟ هدف از برنامه کنترل کیفی داخلی

آزمایشگاه  کلی هدف از تمامی برنامه های پایش کیفیت در طوره ب

درستی نتایج گزارش شده  و آزمایشگاه صحیح عملکرد اطمینان از

 کیفیاجرای برنامه کنترل  صورت خاص هدف ازه بمی باشد. 

های  سیستم و ها روش اطمینان از ثبات عملکرد در (آماری) داخلی

 گیری برسیستم اندازه باید روش و ابتدا است. انجام آزمایشات

منابع  ،)شامل توصیه های شرکت سازنده دستورالعمل ها اساس

سپس از نمونه کنترل برای  وشده  کالیبر وعلمی و...( استاندارد 

 شود. ماندگاری وضعیت استاندارد قابل قبول استفاده پایش ثبات و

باید دستگاه سل ابتدا  CBCبرای انجام آزمایش عنوان مثال ه ب

مورد نحوه  )درشرکت سازنده های اساس توصیه  را برکانتر 

 ..(.داری و نحوه نگه ،نحوه دادن نمونه نحوه استقرار، کالیبراسیون،

سپس با دادن نمونه های  داده و قرارعملکردی استاندارد شرایط  در

با  Biasوجود آمدن  ه بکنترل کیفی داخلی( از عدم ) کنترل

 گذشت زمان اطمینان حاصل کرد. 

 تعداد استفاده شود؟به چه  چه زمانی و در ،ینمونه کنترلچه 

بردن نمونه کنترل حصول  کاره همانطور که اشاره شد هدف از ب

 Biasوجود نیامدن ه ب وعملکرد صحیح روش )سیستم(  اطمینان از

 ابتدای ران در بنابراین منطقی است که اولین نمونه کنترل را است.

(Run )ورت قابل قبول بودن ص در داد و آزمایش قرار کاری مورد

 روی نمونه بیماران نمود. ها بر اقدام به انجام تستنتیجه 

فاکتور  دونمونه های کنترل  دفعات استفاده از تعداد و تعیین در

 دخیل می باشند : اصلی

استفاده در  سیستم مورد روش وعملکردی قابلیت های -1

 انجام آزمایش 

 می توان به موارد زیر اشاره کرد: ترین این فاکتورهامهم از

 در با .Biasمقدار  و CVشامل میزان های تکنیکال روش قابلیت *

صورت سیگمای تست ه ب این عوامل گرفتن خطای مجاز تست نظر

 (Sigma=[(TEa-Bias)/CV] :دنبیان می گرد

طور که قبلا بیان گردید هرچه میزان سیگمای تست پایین تر همان

 .باشد دفعات استفاده از نمونه کنترل باید بیشتر تعداد و ،باشد

دست آمده ه اساس تجربه ب بر) ثبات سیستم اندازه گیریمیزان * 

 از برای سل کانتری که سابقه خروج مکرر برای مثال .(آزمایشگاه در

فواصل کمتر  درنیاز به استفاده از نمونه کنترل  ون داردیکالیبراس

  دارد. وجود

 برنامه با مطابق شستشو یا کالیبراسیون مثل اقداماتی دفعات تعداد* 

 ستا ممکن دستگاه عملکرد زیرا .سازنده شرکت توسط شده توصیه

 .کند تغییر اقدامات این از بعد

 تعداد تعیین برای نیز کننده آزمایش فرد آگاهی و مهارت میزان* 

اگر اپراتور دستگاه  دارد. اهمیت کنترل نمونه از استفاده فواصل و

عملکرد سیستم بیشتر  است احتمال پیدایش اختلال درتازه کار 
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نیز  Bias  هنگام ست احتمال کشف زودا طرفی ممکن از ه وبود

 افزایش تعداد وبنابراین باید با  باشد. نسبت به فرد باتجربه کمتر

کنترل احتمال گزارش نتایج اشتباه نمونه  کاهش فواصل استفاده از

 کاهش داد. را

نتیجه  مهم دیگر میزان ریسک آسیب به بیمار در فاکتور -2

 گزارش نتایج اشتباه است.

تعیین  یک بازه زمانی در ران مورد آزمایش درتعداد نمونه بیما *

صورت  اهمیت دارد زیرا در  کنترلفواصل استفاده از نمونه  وتعداد 

 ممکن اشتباهگزارش نتایج  دستگاه وعملکرد  پیدایش اختلال در

 .آسیب ببینندان  بیشتری بیمارست ا

اندازه گیری برای  آنالیت مورد بالینی اهمیتمیزان  دیگرعامل  *

برای مثال مقدار تروپونین در  بیمار است. مورد تصمیم گیری در

گزارش منفی کاذب  .اهمیت بالینی فراوانی دارد MIتشخیص 

نتایج مثبت  افتادن جدی جان بیمار می شود و خطر موجب به

کاذب علاوه بر انجام اقدامات درمانی غیرضروری موجب طولانی 

همچنین  .تحمیل هزینه می گردد شدن زمان بستری بیمار و

 کسی پوشیده نیست و اهمیت نتایج آزمایش گازهای خونی بر

دستگاه  عملکرد کشف زودهنگام پیدایش اختلال در کنترل دقیق و

 دارد. اهمیتی غیرقابل انکار

 بر آزمایشگاه را درشده های استفاده  کلی می توان روش طوره ب *

 یا و (Batch) اساس زمان گزارش نتیجه به مدل گزارش یکباره

 حالت اول مثل زمانی در تقسیم نمود. (Continuous)مدل مداوم 

 پایان کار و نتایج بیماران تنها در که از روش الایزا استفاده می شود

 نتایج نمونه های کنترل گزارش می شوند.مناسب بودن مشاهده 

صورت ه مدل دوم )مثل اتوآنالایزرهای امروزی( نتایج ب ولی در

صورت  این مداوم توسط دستگاه گزارش می گردد. بدیهی است در

 عدم بروز خطا باید در برای اطمینان از ثبات عملکرد دستگاه و

گزارش  استفاده نمود تا از نمونه های کنترل فواصل مشخص از

  نتیجه اشتباه به پزشک جلوگیری شود.

کز درمانی می باشد. اکاری مرمربوط به چرخه  عامل دیگر* 

 مرکز تمهیدی بیندیشد هر خاص شرایطآزمایشگاه باید با توجه به 

 به بیمار به حداقل برسد. آسیب و تا احتمال گزارش نتیجه اشتباه

هنگام  بیماران دربرای مثال فرض کنید در یک مرکز بیمارستانی 

اگر  تعیین تکلیف می شوند. ظهر توسط پزشک ویزیت شده و

نمونه کنترل  صبح از 8ساعت  تنها یکبار  در آزمایشگاه روزانه و

کالیبر خارج شود امکان  از 11ساعت  دستگاه در استفاده کند و

 بودن نتیجه اشتباه ،بعد روز کنترل در تا زمان استفاده از دارد

این بازه زمانی طولانی مدت  در و آزمایش بیماران کشف نشده

استفاده از نمونه   که با درحالی گردد. بیمار به به آسیب منجر

گاه ـزمایشآ ظهر( )مثلا شروع شیفت بعد فواصل کمتر در کنترل

 آزمایش بیماران آگاه شود. روند خطا در تر از بروزمی توانست سریع

 جلوگیری از کنترل کیفی داخلی درمیزان توانایی برنامه 

 است؟  آزمایشگاه چقدر گزارش نتایج اشتباه در

یند تضمین آ)آماری( تنها بخشی از فر برنامه کنترل کیفی داخلی

کامل آن نیز  ح وـحتی اجرای صحی آزمایشگاه بوده و کیفیت در

 کاره هدف از ب که دقت نمود باید نمی تواند مانع از بروز خطا شود.

ه بهبود عملکرد دستگاه یا روش آزمایش ب ،کنترل نمونه هایبردن 

تعداد نمونه کنترل نخواهید  شما با هر صورت مستقیم نیست.

مستقیم(  طوره )ب توانست عملکرد یک دستگاه یا روش آزمایش را

یا  دستگاه اتوآنالایزر تکرارپذیری خوبی ندارد و اگر .ببخشید بهبود

 هر استفاده از ستگاه کوتاه باشد باداخل د پایداری ریجنت کیت در

 استفاده از نمونه کنترل این مشکلات برطرف نخواهد شد. تعداد

ها موجب ـل مناسب تنـفواص در و کافی دادـتع رل بهـونه کنتـنم

 عملکرد دستگاه زودتر کشف شده و در Biasکه پیدایش  می گردد

سی برر طرفی از گزارش نتایج اشتباه برای بیماران شود. مانع از

می تواند آزمایشگاه  یک بازه زمانی نتایج کنترل کیفی آماری پس از

عملکرد بهتر  با یا کیتی  دستگاه و روش آزمایش، را در بکارگیری

هدف اصلی از اجرای برنامه کنترل کیفی بنابراین . راهنمایی نماید

 اختلال در نمونه های کنترل کشف سریع بروز استفاده از آماری و
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بیماران  ایجـنت در تباهـجلوگیری از گزارش اش سیستم وعملکرد 

نیز آگاهی  طرفی باید به محدودیت های این برنامه از .می باشد

استفاده از نمونه های کنترل تنها می تواند  پیدایش یک  داشت.

صورت بروز  در .نشان دهد پایدار را (Bias)خطای سیستماتیک 

( نوسان برق اثر اه دردستگیک خطای راندوم )مثل اختلال عملکرد 

پروب نمونه  کردن لخته در )مثل گیر زودگذر یا یک اختلال و

به  چند بیمار( را نمی توان نمونه برطرف شدن آن پس از دستگاه و

 درطرفی  از با بررسی نتایج نمونه های کنترل تشخیص داد. خوبی

نیز اشتباه محاسبه  TV ،عدم کالیبراسیون صحیح دستگاه صورت

با اجرای  نتایج آزمایشات درثابت  مقدار با Biasوجود یک  و شده

  . شد کشف نخواهدبرنامه  این

آن  نحوه استفاده از انتخاب نمونه کنترل و چه نکاتی در

 اهمیت دارد؟

شرکت معتبر دارای  توصیه می شود نمونه کنترل از یک برند و

دوره نگه داری  غلظت آنالیت ها درتاییدیه تهیه گردد زیرا ثبات 

انجام اولین  یز بعد از بازکردن درب ویال ون ویال نمونه کنترل و

 تست اهمیت ویژه دارد.

صورت امکان مصرف  در ،هنگام تهیه نمونه کنترل است در بهتر

 ورت تغییرص در گرفته شود تا نظر ال آزمایشگاه دریکس بیش از

ضرورت  TVو  SD مجدد محاسبهآنالیت ها در نمونه کنترل  مقادیر

این مقادیر  برای جلوگیری از تغییرات مکرر در .نداشته باشد

منطقی  رلـونه کنتـنوع نم یک سری ساخت و یک تفاده ازـــاس

محاسبه شده  SDبیان شده میزان  نیز همانطور که پیشترمی باشد. 

 ماه تا یکسال به مقدار 6از  بعدتنها برای یک تست در آزمایشگاه 

 است. قابل اعتماد و نزدیک واقعی

-تصمیم از آنالیت در تست ها سطح غلظت مشخصی برخی از در

نمونه  است از بیمار اهمیت دارد بنابراین بهتر تشخیص در گیری و

حدود این  نظر در کنترلی استفاده شود که غلظت آنالیت مورد

 گلوکز،می توان به این تست ها جمله  از باشد. غلظت سطح

 در سطح داروها اشاره کرد. و TSH، PSA، HbA1c تروپونین،

غلظتی   یفی نیز توصیه می شود کنترل به کار رفتهآزمایشات ک

یا منفی  نتیجه مثبت و گزارش سطح تصمیم گیری براینزدیک به 

عدم  ،ستفاده از یک کنترل دیگرا بااست  طرفی بهتر ازداشته باشد. 

 ابل انجام دروجود خطا در محدوده های بالا یا پایین رنج غلظتی ق

صورت  روش یا کیت مورد استفاده نیز بررسی شود زیرا معمولا در

 تحت تاثیرزودتر  ، این محدوده های غلظتیسیستم بروز اشکال در

اساس ادعای  که بر  HbA1cبرای مثال برای کیت  .می گیرند قرار

ق کردن می تواند اندازه را بدون رقی 12%مقدار  شرکت سازنده  تا

 6.5مقدار نزدیک به  استفاده از دو نمونه کنترل یکی با ،گیری کند

 12دیگری نزدیک به  و )سطح غلظتی مهم برای تشخیص دیابت(

-اندازه گیری توسط کیت( مناسب می )نزدیک به انتهای رنج قابل

)مثل  مواردی که غلظت پایین آنالیت نیز اهمیت دارد در باشد.

نزدیک  و پایین با غلظتی نمونه کنترلیاست  ( بهترگلوکز کلسیم و

 .قرارگیرداستفاده  مورد نیز به محدوده پایین قابل اندازه گیری 

یک نمونه کنترل همیشه  آنالیت های مختلف در غلظت   متاسفانه

 اساس اولویت و آزمایشگاه باید بر نمی تواند مورد دلخواه باشد.

مورد  نیز استفاده از چند کنترل با غلظت های تست ها واهمیت 

مناسب ترین سطح غلظتی آنالیت را  ،نظر برای آنالیت های مختلف

 .استفاده نمایدبرای پایش کیفیت 

 نمونه کنترل استفاده کنیم؟ چگونه از

 شرایط نگه داری ویال نمونه کنترل چه قبل از شروع به استفاده و

با توصیه شرکت سازنده رعایت  ه پس از بازکردن ویال باید مطابقچ

 توصیه شده شرایط حمل ویال ها نیز باید طبق دستورالعمل گردد.

صورت لیوفیلیزه هستند ه نمونه هایی که ب خصوص در .انجام پذیرد

العمل رعایت دستور علاوه بر مهم است. سازی ویال بسیارنحوه آماده

حجم  شرکت سازنده باید به میزان خلوص حلال مورد استفاده و

های  سازی ویالشود آمادهه می توصی ژه داشت.دقیق آن توجه وی

  انجام گیرد.باتجربه  مواره توسط یک فرد دقیق ونمونه کنترل ه
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 در موجود یتجار کنترل های نمونه تمامی تقریبا حال حاضر در

 .دنباش می Noncommutable رفتار هم غیر نوع از ایران بازار

 آوردن بدست برای مختلف موادی کردن اضافه با ها نمونه این در

 ،ها آنالیت پایداری افزودن برای یا و آنالیت نظر مورد غلظت

 و کرده تغییر گرفته قرار آن در آزمایش مورد آنالیت که ماتریکسی

 و کیت رفته، کاره ب روش برحسب شده گیری اندازه آنالیت مقدار

 در که است دلیل همین به .کند می تفاوت کیت ساخت سری حتی

 دستگاه و روش برحسب آنالیت هر مقدار کنترل های نمونه بروشور

 به مقادیر این که شود دقت باید ولی .باشد می متفاوت رفته کاره ب

 .نیست اعتماد قابل شد خواهد ذکر که دلایلی

 TVعنوان ه سری ساخت نمونه کنترل مقادیری را ب بروشور هر در

کاملا دستگاه  فرض کنیم که از یک روش و اگر گزارش کرده است.

شرایط  شماره سری ساخت کیت مشابه و یکسان،کیت  مشابه،

با آزمایشگاه شرکت سازنده نمونه کنترل استفاده  فیزیکی مشابه

 طریق مقایسه با بروشور از طرفی نتایج گزارش شده در از وشود، 

شده در  ذکر TVمی توان از مقدار روش رفرانس اصلاح شده باشند 

عمل با  ولی در آزمایشگاه استفاده نمود. بروشور نمونه کنترل در

هم  طرفی غیر از توجه به غیرممکن بودن همسانی این شرایط و

این مقدار  استفاده از ،نمونه بیماران رفتار بودن نمونه های کنترل با

 SD است. وضع بدتر SDمورد  در. آزمایشگاه صحیح نمی باشد در

ان ـهم در وجودـرایط خاص مـگاه تابع شـآزمایش رـه تست در

 اپراتور، کیت، عوامل بسیاری مثل نوع روش، و گاه می باشدـآزمایش

 درآن دخالت دارند. شرایط محیطی و... ثبات دستگاه، عملکرد و

نمونه کنترل  بروشور شده در رنج غلظتی ذکر بنابراین استفاده از

 صحیح نمی باشد. SDبرای محاسبه 

 جدید کنترل نمونه گرابه تفصیل شرح داده شده  همانطور که قبلا

 با و کرده محاسبه را اولیه SD آزمایش بار 20 حداقل با باید است

تجهیزات  کالیبر بودن و استاندارد شرایط در تکرار بار 10 حداقل

  .آوریم بدست را  Target valueمقدار 

 اجرای عملی  برنامه پایش کیفیت داخلی نکات کاربردی در

 نمونه کنترل تغییر شماره سری ساخت کیت نتایج  با اگر

  رفتار کرد؟ فاحشی کند چگونه باید  تغییر

جایگزینی  واتوآنالایزر  اوره در کیتریجنت از اتمام  تصور کنید بعد

ولی با سری ساخت متفاوت نتایج  همان برند آن با کیت جدید از

 .زیر( )شکل روز شانزدهم ماه تغییر فاحش نماید نمونه کنترل در

 

 نتایج و کرده تغییر دستگاه عملکرد آیا چیست؟ علت شما نظر به

 بیماران نتایج درستی از چگونه نیست؟ گزارش قابل بیماران

 محاسبه به نیاز SD و Target value مقادیر آیا شویم؟ مطمئن

 دارند؟ مجدد

غیر هم  تجاری همانطور که قبلا بیان گردیده نمونه های کنترل

نتیجه آزمایش  بوده و با نمونه بیمار (Noncommutable) رفتار

یا حتی  کیت و دستگاه، ،نوع نمونه ،است با تغییر نوع روش ممکن

همانطور که پیش از این ) سری ساخت کیت تفاوت فاحش نماید.

نتایج  استفاده از که دلایلی است این تنها یکی ازبیان گردیده 

نمی تواند مبنای محاسبه  ما( کشور )در برنامه ارزیابی خارجی

Bias توجه به همزمانی  مثال فوق نیز با در .(آزمایشگاه قرارگیرد در

روی نمونه کنترل بیشترین  تغییر ریجنت با تغییر نتیجه آزمایش بر

بودن نمونه کنترل  هم رفتار نتیجه به دلیل غیر احتمال، تغییر

 Biasعدم پیدایش   برای اطمینان از ثبات عملکرد دستگاه و است.

است حداقل  بهتر روی بیماران قبلی است. بهترین اقدام آزمایش بر
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توجه به خطای  توصیه می شود با .نمونه مورد بررسی قرارگیرد 3

اختلاف قابل  مقدار ،اهمیت بالینی تست نیز و CV تست، مجاز

 (عملکرد صحیح دستگاه برای تایید)تست بیماران  تکرار قبول در

 .داده شود اختیار پرسنل قرار در آزمایشگاه تعریف شده و هر در

تنها آزمایش بیماران  تکرار از مقادیر اختلاف قابل قبول درنمونه ای 

قابل مشاهده  (تیتز کتاب از برگرفته) زیر جدول در عنوان مثاله ب

 است.

 

روی نمونه بیماران قبلی قابل قبول  صورتی که نتایج آزمایش بر در

نتیجه آزمایش بر روی  رغم غیرقابل قبول بودنتوان علیباشد می 

  گزارش نمود. انجام و روی نمونه بیماران را آزمایش بر ،نمونه کنترل

ضروری است که  تغییر کیت، بارل تغییر نتایج نمونه کنت صورت  در

صورت  در مجددا محاسبه گردد. بازبینی و  Target valueمقدار

پایش ثبات عملکرد روش  ،آزمایشگاهجدید توسط  TV محاسبه عدم

موجب عدم تشخیص به موقع  پذیر نبوده ودستگاه امکان و

 رل می شود.ـکاذب نتایج نمونه کنت یا افزایش رد و Biasیدایش ــپ

تغییر نتایج نمونه  مشهود است با شکل مثال قبل همانطور که در

 صورت عدم محاسبه در ،کیتشماره لات کنترل به دنبال تغییر 

TV از بعداستفاده  نمونه کنترل موردنتایج  جدید تعداد زیادی از 

صورت کاذب رد می ه ب و شانزدهم خارج از محدوده مجاز بوده روز

تورش  رغم پیدایشام  ماه علی30 و 29یج روز طرفی نتا از شوند.

 ایج ردوجود نت .داخل محدوده مجاز قرارگرفته اند ، درقابل توجه

جوابدهی طولانی شدن زمان  وکاذب موجب تحمیل هزینه  جواب

ستم سی عملکرد عدم تشخیص به موقع اختلال در شده و اتآزمایش

ش جواب اشتباه برای بیماران نیز منجر به گزار Bias پیدایش  و

 د.می گرد

ی گردد تا هم رفتار بودن نمونه های کنترل تجاری باعث م غیر

 روش، تغییر با روی نمونه کنترل برنتیجه آزمایش انجام گرفته 

 سری ساخت کیت غیرقابل پیش بینی باشد. یا وکیت  دستگاه،

تغییر شماره سری  شکل زیر مثالی جالب از این موضوع است.

تغییری  Lowنتایج نمونه کنترل  ساخت ریجنت کیت اگرچه در

موجب  تغییری فاحش را High نمونه کنترل نکرده ولی در ایجاد

اجتناب ناپذیر نموده  را Target value سبه مجددمحا شده و

 است.

 

 نتیجه( 10)حداقل  نصاب رسیدن تعداد داده ها تا زمان به حد

نتایج نمونه  جدید باید منحنی لوی جنینگ و TVبرای محاسبه 

 مسئول کنترل کیفی تحت نظر قرار دقت توسط اپراتور و کنترل با

 اقدام اصلاحی انجام شود. کشف و Biasهرگونه پیدایش  گیرد تا
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 روش وتست بیشتر مربوط به خصوصیات عملکردی  SDکه  از آنجا

سری ساخت کیت  تغییر در با معمولاسیستم اندازه گیری است 

 ندارد. نیاز به محاسبه مجدد چندانی نکرده و تغییر

 کیت و زمان تغییر است در بهتر ،همانطور که اشاره گردید :نکته

 رانمونه کنترل درستی عملکرد سیستم  اطمینان ازبرای ریجنت 

 در ولی باید ،داد آزمایش قرار مورد نمونه بیماران قبلی همراه با

انتخاب نمونه  حدالامکان در اولا بیماران دقت شود. انتخاب نمونه

 )لیز، گری وجود نداشته باشدشواهد وجود ماده مداخلهشده 

درست دستگاه  عملکرد ثانی از در ویا ایکتریک نباشد(  لیپمیک و

طریق بررسی  از روی نمونه بیمار م آزمایش قبلی برزمان انجا در

 د.اطمینان حاصل شو نتایج نمونه کنترل پیشین

   نحوه محاسبهSD  حالات مختلف تست در: 

یک تست  SDاین بیان گردید برای محاسبه  همانطور که پیش از

نمونه یک روی  رار برــتک بار 20 لگاه نیاز به حداقـــآزمایش در

اساس این فرض است که  دست آمده بره ب مقدار می باشد.

در آزمایشگاه  واقعیت و درولی  پراکندگی نتایج توزیع گوسی دارند.

 عملکرد سیستم تاثیر طولانی مدت بر دربخصوص مختلفی  عوامل

مثلا  .تبعیت نمی کنند )گوسی(توزیع نرمال الگوی از گذاشته و

 یا اجرای برنامه های شستشوی یبراسیون دستگاهکالسیکل های 

تابع توزیع گوسی یا نرمال نیستند ولی  ..و.نوسانات دمایی  ،دستگاه

به همین دلیل  .تاثیر گذارند  عین حال بر میزان پراکندگی نتایج در

 در است بهتر ،نزدیک به واقعیت به دقیق تر وـبرای محاس و

 ماه تا 6 حداقل طولانیاز نتایج یک دوره  SDمقدار  محاسبه

توجه به دخالت دادن اثر سایر  این حالت با در یکسال استفاده شود.

بزرگتر از عدد بدست آمده  ،SDواقعی  محاسبه مقدار عوامل در

یک بازه زمانی کوچک  تست در تکرار مقداری خواهد بود که از

روی نتایج  دلیل محاسبه ازه ب SDدقت کنید اگر  .بدست می آید

موجب نتایج  ،واقعی باشد مقدار زمانی کوتاه کوچک تر از دوره

حالات مختلف زیر  رد کاذب بیشتری خواهد گردید. مثبت کاذب و

 می باشد: SDنمونه هایی از نحوه محاسبه 

آزمایشگاه راه اندازی  تست را در رای اولین بار یک فرض کنید ب -1

SD ار تکرار ب 20با حداقل  سوابق قبلی وجود ندارد. کرده ایم و

واقعی خواهد  تر از مقدارکه البته کوچک) دست می آیده ب اولیه

 آن افزایش و افزایش داده ها مقدار زمان و با مرور تدریج وه ب .(بود

به دنبال سیکل های   SDاگرچه تغییر  شود.می تربه واقعیت نزدیک

محاسبه  در  اقدامات مربوط به نگه داری دستگاه کالیبراسیون و

تغییر لات کیت در  طور معموله ولی ب شرکت می کنند SDمقدار 

 آن دخالت ندارد.

آزمایشگاه  لا درـی که قبیری تستــفرض کنید روش اندازه گ -2

ابتدا  است در این صورت بهتر در تغییر کرده باشد. راه اندازی شده

 قبلی مربوط به روش قبلی به عنوان برآورد اولیه استفاده SDاز 

ه تست با روش جدید ب SDزمان میزان قابل اعتماد  به مرور شود و

اساس  محاسبه شده بر  SDبخصوص زمانی که میزان  دست بیاید.

روش قدیمی کمتر باشد  SDاز  روش جدید کم تعداد با داده های

 رد بیهوده نتایج کنترل کیفی بر این اقدام مانع نتایج مثبت کاذب و

 شود. میاساس قوانین وستگارد 

ولی به  نکرده چه نمونه کنترل تغییر اگرفرض کنید این بار  -3

 در همان شرکت تهیه کرده باشیم. از سری ساخت جدیدی راناچار 

قبلی  SDهمچنان از  باید تغییر زیادی نمی کند و SDصورت  این

 نباید  را آن بازه زمانی طولانی محاسبه شده استفاده گردد و که در

 داده های نتایج نمونه کنترل با لات جدید در بتدریج .دادتغییر 

 تست مشارکت خواهند داشت. SDمقدار 

استفاده  موردمتفاوت  نترل جدیدی از برندیفرض کنید نمونه ک-4

کنترل  SDکرد. نتایج  خواهد تغییر  SDصورت  این در گیرد. قرار

 باید تغییر یابد. SD جدید را تحت نظر گرفته و با افزایش داده ها 
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با گذشت زمان و با  SDهمانطور که بارها اشاره گردید مقدار 

افزایش تعداد نتایج نمونه کنترل و به دلیل تاثیر عوامل مختلف در 

ماه تا یکسال واقعی تر و قابل اعتمادتر  6آزمایشگاه، بعد از زمان 

شماره  آل بهتر است در این مدت نوع ومی شود. به صورت ایده

سری ساخت نمونه کنترل و ریجنت کیت ثابت باشد. با گذشت 

گذاشته  SDزمان هر نتیجه نمونه کنترل تاثیر ناچیزی در محاسبه 

و مقدار آن را تغییر می دهد. در نتیجه مقدار به دست آمده متاثر از 

 SDاست. دقت کنید این مقدار، از کلیه نتایج قبلی نمونه کنترل 

تر و ورت ماهانه متفاوت بوده و از آن واقعیمحاسبه شده به ص

به دست آمده با این روش انحراف معیار  SDتر است. به مقدار دقیق

( گفته می شود و فرمول محاسبه آن همان Cumulativeتجمعی )

 فرمول انحراف معیار با لحاظ کردن کلیه داده ها است :

 

انین وستگارد، داده نکته: در موارد رد نتایج نمونه کنترل بر اساس قو

 گیرند. مورد استفاده قرار  SDو TVها نباید در محاسبه 

آزمایشگاه ها ثابت نبوده و ممکن است به  اما همیشه شرایط در

 صورت مکرر سری ساخت نمونه کنترل و یا ریجنت عوض شده و به

به صورت دوره ای بروز نماید. در این  SDواسطه آن تغییرات 

با استفاده از فرمول زیر نتیجه  pooled SDصورت استفاده از 

 واقعی تری را موجب شده و ارجح می باشد:

 

و با  دارای ثباتنمونه کنترل در دوره های مختلف  SDدر این روش 

به کار  SDدر نظر گرفتن تعداد داده های مورد استفاده در محاسبه 

تاثیر که به دلیل  . در حقیقت با این روش مقادیریگرفته می شود

اکندگی نتایج تست ها نیست حذف فاکتورهای واقعی اثرگذار بر پر

دلیل استفاده از یک برند  متفاوت هایی که بSDشود. مثلا تغییر می

نمونه کنترل بوده است. مثال زیر در فهم این روش مفید خواهد 

 :بود

از یک سری ساخت به  Aفرض کنید آزمایشگاه از نمونه کنترل 

تجمعی تست مورد  SDنه استفاده کرده است و مدت یکسال روزا

بوده است. به دلیل نایاب شدن نمونه کنترل مذکور  1 نظر

تجمعی  SDاستفاده نموده و  Bروز از نمونه کنترل  100آزمایشگاه 

می شود. با موجود شدن برند  2تست در پایان مدت مذکور برابر با 

تفاده قرار می دهد ، آزمایشگاه مجددا آن را مورد اسAنمونه کنترل 

شروع به کاهش می کند. دقت کنید که در زمان استفاده از  SDو 

، افزایش انحراف معیار مربوط به روش اندازه گیری در Bکنترل 

آزمایشگاه نمی باشد و به دلیل خصوصیات ذاتی نوع کنترل استفاده 

 (pooled SD)شده است. بنابراین می توان با استفاده از فرمول بالا 

)در روش محاسبه تجمعی( را  Bاثیر افزایشی برند نمونه کنترل ت

به دنبال تغییر متوالی  SDحذف نمود. مثال دیگر می تواند تغییر 

برند کیت اندازه گیری باشد. در این صورت بهتر است با استفاده از 

مناسب برای شرایط کنونی آزمایشگاه )نوع کیت  SDفرمول فوق 

 ( را محاسبه نمود.ردرحال حاض مورد استفاده

موجب می شود تا توانایی برنامه  SDواقعی تر کردن مقدار  نکته:

کنترل کیفی مورد اسـتفاده، در شناسایی پیدایش خطا افزایش 

 یافته و صحیح تر عمل نماید.

بر حسـب واحد  SDباعث تغییر مقدار  TVتغییر مقـدار  نکته:

بر حسب درصد معمولا  CVگیری آنالیت می شود  ولی مقدار اندازه

 ثابت است.

 منابع:

 

1. Tietz Text Book of Laboratory Medicine, Seventh Edition 

2. Henry’s Clinical Diagnosis and Management by 

Laboratory Methods, Twenty-Fourth Edition 


