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  "نمونه كنترل  ه ي در پا   ، ي داخل   ي ف ي اصول كنترل ك "دهگانه دوره   ي بند م يقس 

 ، صحت  (Precision)، دقت bar{X}\  ،SD ،CVو محاسبه  ف ي تعر   |  ي ف ي كنترل ك   ي كاربرد   ي آمار   ي مبان   |١ |

(Accuracy)  اس ي و با(Bias). |   

  ,Pre)گانه خطا سه   ي ، فازها  QAو  QCتفاوت   | (QC)ي ف ي و كنترل ك   (QA)تي ف ي ك   ن ي تضم   م ي مفاه   |٢ |

Analytical, Post)  گاه ي و جاQC   ي داخل. |  

هدف و    ر ي مقاد   ن يي ، روش تع  (Levels)ي سطوح كنترل   ن يي تع   كس، ي انتخاب ماتر   |  ي ف ي مواد كنترل ك   ت ي ر ي انتخاب و مد   |٣ |
  | .حدود مجاز 

 يآمار   ي حدود كنترل   ن يي نحوه رسم نمودار، تع   |  ر ي و تفس   م ي اصول ترس  Jennings: -Leveyي نمودار كنترل   |٤ |
pm3SD) \pm2SD, \pm1SD, \(و كاربرد آن. |  

  Westgardي د ي كل   ن ي و كاربرد قوان   ي معرف   |كشف خطا    ي برا   ي ابزار   :Westgardچندگانه   ن ي قوان   |٥ |

bar{X}}). |\(1_{2S}, 1_{3S}, 2_{2S}, R_{4S}, 4_{1S}, 10_{  

 ك ي ستمات ي س   ي و خطا   (Random Error)ي تصادف   ي خطا   ي تفاوت تخصص  |انواع خطا    ك ي و تفك   يي شناسا   |٦ |
(Systematic Error)  بر اساس نمودار وستگارد. |  

  ,TE_a (CLIA, Biological Variationمنابع   ي معرف   | (TE_a)حد مجاز خطا   ن يي و تع   سك ي ر   ت ي ر ي مد   |٧ |

Ricos)  كل مجاز   ي و مفهوم خطا  

 و   Delta Checkمانند   شرفته ي پ   ي ها روش   | (Patient Data QC)ماران ي ب   ج ي توسط نتا   ي ف ي كنترل ك   |٨ |
Mean of Normals (MON)  ي ر ي گ نمونه   ي ها در كشف خطا و كاربرد آن. |  

  ي ها تم ي الگور   | (Preventive Actions)رانه ي شگ ي و پ   (Corrective Actions)ي اقدامات اصلاح   |٩ |
  | .ستم ي مجدد س   د يي رفع انواع خطا، ثبت مستندات و تأ   ي برا   ي عمل 

  ز، ي (همول   ي بصر   ي ف ي كنترل ك   ، ي ر ي گ نمونه   ي رها ي متغ   ر ي تأث  |)  ي ر ي گ (نمونه  Analytical -Preدر فاز   ي ف ي كنترل ك   |١٠ |
  | .نمونه  ت ي ر ي ) و مد كتر ي ا   ، ي پم ي ل 
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 شرح كامل، تخصصي و كاربردي بخش اول: مباني آماري كاربردي كنترل كيفي 

 .يل كنداين بخش، ستون فقرات درك كنترل كيفي است. تدريس بايد طوري باشد كه ترس از آمار را از بين برده و آن را به ابزاري ساده و ملموس تبد

  ر بداند آزمايشگاه بايد آما كارمند مقدمه: چرا يك  . １
 

 .هدف: نشان دادن اين موضوع كه آمار، زبان كنترل كيفي است  * 

 :شرح كاربردي  * 

نتايج آزمايشگاهي در بدن بيمار هميشه در حال تغيير است (تغييرات بيولوژيك). ابزار ما بايد بتواند تغييرات واقعي بيمار را از   *   
 .تغييرات ناشي از دستگاه يا اپراتور (خطاي تحليلي) تمايز دهد 

 .كنندرا براي ما تعريف مي  "تغييرات غيرواقعي"يا  "خطا"اي (ميانگين و انحراف معيار) اين آمارهاي پايه  *   

 مفاهيم آماري اساسي  .٢

  - (Mean / {X} الف. ميانگين

 .های يک ماده کنترل کيفیتعريف تخصصی: مرکز يا نقطه ثقل توزيع داده * 

ماده  (Target Value) دهنده مقدار هدف، ميانگين نشانQC کاربرد: در * 
ما  (Accuracy) کنترل کيفی است؛ يعنی جايی که انتظار داريم نتيجه درستی

 .باشد

روز کاری متوالی تعيين شود تا  ٢٠نکته تدريس: ميانگين بايد بر اساس حداقل  * 
مدت جايی طولانینماينده واقعی عملکرد کيت و دستگاه باشد. هرگونه جابه

 .دهنده خطای سيستماتيک استميانگين، نشان

گيری  ابزار اندازه  - (SD / Standard Deviation) ب. انحراف معيار
 پراکندگی 

 (Dispersion) تعريف تخصصی: يک معيار آماری که ميزان پراکندگی * 
 .دهدها را حول ميانگين نشان میداده 

کوچکتر  SD دهنده خطای تصادفی است. هرچهنشان  QC ،SD کاربرد: در * 
کننده فواصل  تعيين SD .گيری ما بالاتر استاندازه (Precision) باشد، دقت

 .است Levey-Jennings در نمودار (1SD, \ 2SD, \ 3SD\) کنترلی

از   ٪٩۵.۵آل (توزيع نرمال)، حدود نکته تدريس (بسيار مهم): در حالت ايده * 
قرار گيرند.  3SD \ در محدوده ٪٩٩.٧و حدود  2SD \ نتايج ما بايد در محدوده

 .دهنده يک مشکل (خطا) استها نشاننقض اين محدوده

 مقايسه دقت - (CV / Coefficient of Variation) ج. ضريب تغييرات

  :فرمول * 

  

آلی برای  کند، ابزار ايدهرا نسبت به مقدار ميانگين (غلظت) نرمال می SD يک معيار نسبی از دقت است. از آنجايی که CV :کاربرد * 
 :مقايسه عملکرد است

 .های مختلفمقايسه دقت يک تست در دستگاه *   

  .(مجاز CV) مقايسه دقت يک تست با الزامات استاندارد *   

 .(بالاتر است CVهای پايين، مقايسه دقت يک تست در سطوح مختلف غلظتی (معمولاً در غلظت *

  .گيری در مورد اينکه آيا دقت شما برای استفاده بالينی قابل قبول است يا خير، استفاده کنيدبرای تصميم CV نکته تدريس: از * 
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 بزرگ). اسيکوچک اما با SD انگري به هم هستند، اما از مرکز فاصله دارند. (نما کينزد رهاي: تمام تنيي* دقت بالا، صحت پا     

 

   (Accuracy)در برابر صحت  (Precision)تفاوت کليدی: دقت

 

چقدر دستگاه  ها (چقدر نتايج به هم نزديک هستند؟گيریخطای تصادفی | تکرارپذيری اندازه          {CV}  يا     SD} (Precision) {دقت
    است؟ سالم

 

چقدر  | خطای سيستماتيک | نزديکی نتيجه به مقدار واقعی (چقدر نتايج به هدف نزديک هستند؟    (Bias)باياس  | (Accuracy)صحت |
  کاليبراسيون  درست است ؟
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بزرگ و باياس  SD دقت پايين، صحت بالا: تيرها پراکنده هستند، اما به طور متوسط در اطراف مرکز قرار دارند. (نمايانگر *     
  .(کوچک

  .(و باياس کوچک SD) .اندآل: تمام تيرها در مرکز جمع شدهکيفيت ايده *     

 ای تخصصی بر آمار در آزمايشگاه بالينیمقدمه

 Quality) و کنترل کيفيت (Quality Assurance - QA) ستون فقرات تضمين کيفيت (Laboratory Statistics) آمار آزمايشگاهی
Control - QC)  هايی است که مبنای تصميمات حياتی در علوم تشخيصی است. هدف نهايی، تضمين دقت، صحت و قابليت اطمينان داده

دهد تا تغييرات طبيعی در فرآيندهای بيولوژيکی و تغييرات ناشی از خطای  گيرند. استفاده صحيح از آمار به ما اجازه می پزشکی قرار می
 .گيری را از هم تفکيک کنيماندازه
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 ها مفاهيم بنيادين: جامعه، نمونه و انواع داده

 (Population vs. Sample) جامعه و نمونه  .١

ها را داريم (مثلاً تمام افراد  شود که قصد تعميم نتايج به آنهايی گفته میگيریها يا اندازهبه تمام موجوديت (mu, \sigma\) در آمار، جامعه
کنيم که يک زيرمجموعه نماينده از آن  کار می (s ,{X} های عملی، ما معمولاً با يک نمونهمبتلا به ديابت در يک کشور). به دليل محدوديت

های هايی که ويژگیو داده  ({X} \مانند ميانگين نمونه، ) (Statistic) کنند آمارههای نمونه را توصيف میهايی که ويژگیجامعه است. داده 
های نمونه برای شوند. هدف، استفاده از آماره ناميده می (mu\مانند ميانگين جامعه، ) (Parameter) کنند پارامترجامعه را توصيف می

 .استنباط پارامترهای جامعه است

 هابندی داده طبقه .٢

 :کننده نوع تست آماری مناسب استنوع متغير (داده) تعيين

 :(Qualitative Data) های کيفیداده  * 

 .(B يا A شوند و فاقد ترتيب هستند (مثل گروه خونیبندی استفاده میگذاری و دسته صرفاً برای برچسب :(Nominal) اسمی *   

بندی شدت درد: خفيف،  دار يا ثابت نيست (مثل رتبهها معنیهايی که رتبه يا ترتيب دارند اما فاصله بين رتبه داده  :(Ordinal) ترتيبی *   
 .(متوسط، شديد

 :(Quantitative Data) های کمیداده  * 

 .(های سفيدتوانند اعداد صحيح باشند و معمولاً حاصل شمارش هستند (مثل تعداد گلبولمقاديری که فقط می  :(Discrete) گسسته *   

گيری دقيق هستند توانند هر مقدار کسری (اعشاری) را در يک محدوده بگيرند و حاصل اندازه مقاديری که می :(Continuous) پيوسته *   
 .((مثل غلظت گلوکز خون يا دما

 معيارهای اصلی: مرکزيت و پراکندگی 

 (Measures of Central Tendency) معيارهای گرايش مرکزی .١

 :اندها حول آن متمرکز شدهدهند که دادهای را نشان میاين معيارها نقطه

 \ حساس است. (نمادهای (Outliers) های پرتها. اين معيار بسيار به دادهمجموع مقادير تقسيم بر تعداد آن  :(Mean) ميانگين حسابی * 
{X} يا \mu). 

 گيرد، های پرت قرار نمیمقدار ميانی در يک مجموعه داده مرتب شده. از آنجايی که ميانه تحت تأثير داده :(Median) ميانه * 

 .مقداری که بيشترين فراوانی تکرار را دارد :(Mode) نما * 

 (Measures of Dispersion) معيارهای پراکندگی .٢

 :ها چقدر از مرکزيت خود فاصله دارنددهند که دادهاين معيارها نشان می

 .(sigma^2\ يا s^2 متوسط مجذور انحراف هر نقطه از ميانگين. (نمادهای :(Variance) واريانس * 

 ترين مقياس پراکندگی است و به صورتجذر واريانس. انحراف معيار رايج :(Standard Deviation - SD) انحراف معيار * 
\sigma (برای جامعه) و s (شود. در کنترل کيفيت، برای نمونه) نمايش داده می\pm 2s يا \pm 3s برای تعيين حدود کنترل 

(Control Limits) از نتايج مورد انتظار را پوشش دهد ٪٩٩.٧تا  ٪٩۵شود تا استفاده می.  

 

 کاربردها: آمار توصيفی و استنباطی 

 (Descriptive Statistics) آمار توصيفی

 .(s و bar{X}\ ها (مثل رسم هيستوگرام يا محاسبهشامل سازماندهی، خلاصه کردن و نمايش داده
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 (Inferential Statistics) آمار استنباطی

و  ) %٩۵هايی برای تعميم (استنباط) نتايج از نمونه به جامعه است. اين بخش شامل تخمين زدن (مانند محاسبه بازه اطمينان شامل تکنيک
-F ها از، برای مقايسه واريانسt-test است. برای مثال، برای مقايسه ميانگين دو گروه از (Hypothesis Testing) آزمون فرضيه

test  ميشود.   استفاده  

 .دار است يا صرفاً به دليل شانس رخ داده استها معنیگويند که آيا تفاوت مشاهده شده بين گروهها به ما می. اين تست

شوند. در متن و جدول بالا، چند ها استفاده میهای مجموعه داده سازی و توضيح ويژگیمارهای توصيفی ابزارهايی هستند که برای خلاصه 
 :اندمفهوم کليدی معرفی شده

 (Central Tendency) معيارهای تمايل مرکزی .١

 :ها کجا قرار دارددهند که مرکز يا ميانه دادهاين معيارها نشان می

ترين و پرکاربردترين ها. ساده مجموع تمام مشاهدات تقسيم بر تعداد آن  :(Arithmetic Mean) يا ميانگين حسابی (Mean) ميانگين * 
 .است  ٩.۶١گيرد. در جدول قرار می  (Outliers) های پرتمعيار است، اما به شدت تحت تأثير داده

ها از آن کمتر و نيمی بيشتر  کند؛ يعنی نيمی از داده های مرتب شده را به دو نيمه برابر تقسيم میمقداری است که داده  :(Median) ميانه * 
 .است ٩.۶گيرد. در جدول  های پرت قرار میهستند. ميانه کمتر از ميانگين تحت تأثير داده

های کيفی و کمی قابل استفاده است. در  مقداری است که بيشترين تکرار را در مجموعه داده دارد. اين معيار برای داده :(Mode) نما * 
 .(است (اگر بيشترين تکرار را داشته باشد ٩.٩جدول 

 (Dispersion) معيارهای پراکندگی .٢

 :اندها چقدر از مرکز خود دور يا پخش شدهدهند که دادهاين معيارها نشان می

ها است. يک معيار ساده، اما فقط به دو مقدار نهايی وابسته  تفاوت بين بزرگترين و کوچکترين مشاهده در مجموعه داده  :(Range) دامنه * 
 .است

ها چقدر از  دهد که به طور متوسط دادهپرکاربردترين معيار پراکندگی است و نشان می :(Standard Deviation - s) انحراف معيار * 
 .است  ٠.٢٣٣١ها است. در جدول ميانگين فاصله دارند. انحراف معيار بزرگ به معنای پراکندگی زياد داده 

 .کندگيری میمجذور انحراف معيار است و پراکندگی را بر حسب واحدهای مجذور اندازه  :(Variance - s^2) واريانس * 

شود. اين  نسبت انحراف معيار به ميانگين است که به صورت درصد بيان می :(Coefficient of Variation - CV) ضريب تغييرات * 
دهد و امکان مقايسه پراکندگی دو مجموعه داده مختلف  ها نشان میگيری دادهمعيار بسيار مفيد است زيرا پراکندگی را مستقل از واحد اندازه 

 .است %٢.۴کند. در جدول را فراهم می

 (Modes of Distribution) شکل توزيع .٣

 :دهدها در اطراف معيارهای مرکزی میها، اطلاعاتی درباره نحوه تمرکز داده شکل نمودار توزيع فراوانی داده

توزيعی که تنها يک قله (حالت يا نما) دارد. اگر اين توزيع متقارن باشد، ميانگين، ميانه و نما تقريباً   :(Unimodal) نمايیتوزيع تک * 
 .(A برابر هستند (شکل
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دهنده وجود دو زيرجمعيت مختلف ، که ممکن است نشان(C توزيعی که دو قله يا تمرکز مجزا دارد (شکل :(Bimodal) توزيع دومانی * 
 ها باشددر داده 

 توزيع نرمال و انحراف معيار .١

دهد. اين منحنی برای ای توزيع نرمال را نشان می، منحنی زنگوله٢-٣شکل 
شود. در يک  گيری استفاده میتوضيح چگونگی توزيع نتايج يک سری اندازه 

شوند. جمع می (Mean) ها در اطراف ميانگينتوزيع نرمال، بيشتر داده
گذاری شده است.  علامت (sigma\) محور افقی با واحدهای انحراف معيار

 ها در محدودهاز داده ٪۶٨.٣همانطور که در نمودار نشان داده شده، حدود 
١ sigma ٢ در محدوده ٪٩۵.۵، حدود sigma  در   ٪٩٩.٧و حدود

گيرند. اين مفهوم اساسی برای تعيين از ميانگين قرار می  sigma ٣ محدوده
 .اينکه آيا يک نتيجه در محدوده قابل قبول است يا خير، ضروری است

 های پرت داده) Outliers تعريف و اهميت آماری .٢

گيری يا مشاهده است که از لحاظ  يک اندازه  (Outliers) های پرتداده 
های نمونه يا جمعيت متفاوت است. اندازه به طور قابل توجهی با ساير داده 

های تواند منجر به تخميندر آمار آزمايشگاهی، وجود يک داده پرت می
های اشتباهی گيرینادرست ميانگين و انحراف معيار شود و در نتيجه نتيجه

در مورد صحت يا دقت روش آزمايشگاهی ايجاد کند. برای تشخيص اينکه آيا 
-Q يا آزمون (Gap Test) يک مقدار واقعاً پرت است، از آزمون گپ

Test شوداستفاده می. 

 (Descriptive Statistics) بررسی آمار توصيفی .٣

ای  متخصص آزمايشگاه بالينی) خواسته شده تا آمارهای توصيفی مجموعه) CLS دهد که در آن از يکيک مثال عملی ارائه می !در اينحا 
،  (Variance) ، واريانس(Standard deviation) ، انحراف معيار(Mean) نتيجه داده را تعيين کند. اين آمارها شامل ميانگين ٢٠از 

هستند. اين محاسبات به آزمايشگاه  (Mode) و مد (Median) ، ميانه(Percent coefficient of variation) درصد ضريب تغييرات
  .های خود را درک کندداده (Distribution) و توزيع (Precision) کند تا دقتکمک می

  

 

 گيری و توزيع جمعيتدقت اندازه .۴

 

. 

 (Normal Distribution) توزيع نرمال

 :توضيح ساده
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گيری خاص را روی تعداد زيادی نمونه انجام در بسياری از موارد، وقتی يک اندازه 
کنند. اين الگو به نام توزيع نرمال يا  ای شکلی را دنبال می ها الگوی زنگولهدهيم، داده می

شود). در اين  شود (همان شکلی که بالای صفحه ديده میمنحنی گاووسی شناخته می
گيرند (که همان ميانگين است) و هرچه از  ها در مرکز قرار می حالت، بيشترين داده

های شود. اين توزيع مبنای بسياری از آزمون ها کمتر میشويم، تعداد دادهمرکز دور می
 .آماری است

 :توضيح تخصصی

ها است که توسط توزيع نرمال يک مدل احتمالاتی پيوسته برای توصيف پراکندگی داده 
شود. به طور کامل تعريف می (sigma\) و انحراف معيار (mu\) دو پارامتر ميانگين

به ما   (Z = (X - \mu)/\sigma :که در تصوير آمده) Z-Score بندیفرمول مقياس
را در هر توزيع نرمالی به يک توزيع نرمال  (X) ایدهد که هر مشاهده امکان می

دهد که يک  نشان می Z تبديل کنيم. مقدار) ١و انحراف معيار  ٠استاندارد (با ميانگين 
 .داده خاص چقدر از ميانگين دور است و بر اساس چند انحراف معيار فاصله دارد

 (Parametric and Nonparametric Statistics) آمار پارامتری و ناپارامتری

 :توضيح ساده

 :شوندهای آماری به دو دسته اصلی تقسيم می آزمون 
که در صفحه ذکر   F-test و t-test ها (مثلاين آزمون های پارامتری:آزمون  * 

های شما يک توزيع نرمال دارند و واريانس  شده) بر اين فرض تکيه دارند که داده
شود) های مختلف يکسان است. اگر اين شرايط (که به آنها مفروضات گفته میگروه

 .ها قدرت بيشتری دارندرعايت شوند، اين آزمون 

ها توزيع نرمال نداشته باشند (يعنی غيرنرمال اگر داده  های ناپارامتری:آزمون  * 
ها)، بايد از اين  بندیهای ترتيبی يا اسمی باشند (مثلاً رتبهباشند) يا از نوع داده

 .ها به مفروضات کمتری نياز دارندها استفاده کرد. اين آزمونآزمون

 Inferential Statistics and Hypothesis) آمار استنباطی و آزمون فرضيه 
Testing) 

 :توضيح ساده

های يک نمونه کوچک،  کند تا با استفاده از داده آمار استنباطی به ما کمک می
گيری کنيم. هسته اصلی آن آزمون فرضيه است. ما  درباره يک جامعه بزرگتر نتيجه

گوييم "هيچ تفاوتی بين دو گروه وجود ندارد." يک ادعا (يا فرضيه) داريم؛ مثلاً می
گويد "تفاوت  هم می (H_a) فرضيه جايگزين .(H_0) شود فرضيه صفراين می

های ما وجود گويد که آيا شواهد کافی در داده وجود دارد." آزمون آماری به ما می
 .دارد که فرضيه صفر را رد کنيم يا نه

 :توضيح تخصصی
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آزمون فرضيه روشی رسمی برای ارزيابی پارامترهای جامعه (مثل ميانگين) است. 
يا فرضيه تحقيق  (H_a) و فرضيه جايگزين (H_0) اين فرآيند با بيان فرضيه صفر

 :شود. فرضيه صفر معمولاً بيانگر عدم تفاوت يا عدم اثر است (مثلاً آغاز می 
\mu_1 = \mu_2). خواهد اثبات  فرضيه جايگزين معمولاً بيانگر آنچه محقق می

های و مقايسه آنها با توزيع (F يا t های آزمون (مانندکند، است. با استفاده از آماره
داری مشخص توان تصميم گرفت که آيا فرضيه صفر بايد در سطح معنانظری، می

 .رد شود يا رد نشود (alpha=0.05\ (معمولاً 

های معتبر در گيریها و نتيجهاين مفاهيم، ابزارهای اساسی برای تجزيه و تحليل داده
ها، های آزمايشگاهی و کنترل کيفيت هستند. آيا مايليد درباره يکی از اين بخشحوزه

 های پارامتری، بيشتر بدانيد؟مانند آزمون

 ها و کنترل کيفيت ای بر آمار آزمايشگاهی، روشمقدمه

ها برای تجزيه اين صفحه از کتاب، مفاهيم کليدی آماری را که معمولاً در آزمايشگاه
دهد. شوند، پوشش میيافته استفاده میهای توسعهها و ارزيابی روشو تحليل داده 

های مبتنی بر  گيریهدف اصلی اين بخش کمک به درک نتايج و تصميم
 .شواهد است

 های اصلی و مفاهيم کليدیبخش

 (Statistical Testing) اهميت آزمون آماری  .١

 .دهداين بخش به پرسش «آزمون آماری چه اهميتی دارد؟» پاسخ می

کند تا بفهميم تفاوت مشاهده شده بين هدف: آزمون آماری به ما کمک می * 
گيری يا نتايج قبل و بعد از يک دو مجموعه داده (مثلاً دو روش اندازه 

 .دار استمداخله) به دليل تصادف بوده يا يک تفاوت واقعی و معنی

 .شودفرمول آماری: روش يا فرمول آماری مناسب بر اساس سناريو و نوع داده انتخاب می * 

دهد.  گويد تفاوتی وجود ندارد) را نشان میاين سطح، احتمال خطا در رد کردن فرضيه صفر (که می :(alpha\) داریاهميت سطح معنی * 
 .هستند) ٠.٠٠١( ٪٠.١، و  )٠.٠١(  ٪١،  )٠.٠۵( ٪۵مقادير رايج 

ای شديدتر را، در صورتی که فرضيه صفر درست باشد (يعنی تفاوتی نباشد)، اين مقدار، احتمال مشاهده نتيجه فعلی يا نتيجه :p مقدار * 
 .دهدنشان می

شود. اين يعنی تفاوت مشاهده شده احتمالاً واقعی دار است و فرضيه صفر رد می نتيجه معنی ،(p < 0.05 مثلاً ) p < \alpha اگر *   
 .است

 (One-Tailed and Two-Tailed Tests) طرفه و دوطرفههای يکآزمون  .٢
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 .دهدگيری فرضيه را توضيح می اين بخش نوع جهت

کنيد که بينی میشود که شما پيشطرفه: برای حالتی استفاده میآزمون يک * 
بيشتر از  A کنيد روشبينی میتفاوت در يک جهت خاص خواهد بود (مثلاً پيش

 .(باشد B روش

خواهيد بدانيد که شود که شما فقط میآزمون دوطرفه: برای حالتی استفاده می * 
متفاوت از  A آيا تفاوتی وجود دارد يا خير، بدون تعيين جهت (مثلاً روش

 .(باشد B روش

های توصيه: در کاربردهای بالينی و آزمايشگاهی، معمولاً از آزمون * 
طرفه شود، مگر اينکه دلايل قوی و علمی برای آزمون يکدوطرفه استفاده می 

 .وجود داشته باشد

 (Paired and Unpaired t-Tests) جفتیجفتی و نا t هایآزمون  .٣

 .ها برای مقايسه ميانگين دو گروه استيکی از پرکاربردترين آزمون t آزمون

 :(Paired t-Test) جفتی t آزمون * 

 .ها مرتبط يا جفت باشندشود که دادهزمانی استفاده می *   

 .گيری قبل و بعد از يک درمانگيری يک پارامتر در همان نمونه يا همان فرد با استفاده از دو روش مختلف يا اندازه مثال: اندازه *   

 .هاهدف: بررسی تفاوت ميانگين بين دو روش يا شرايط بر روی يک مجموعه مشترک از نمونه *   

 :ای مستقلدو نمونه t يا آزمون (Unpaired t-Test) جفتینا  t آزمون * 

 .ها نامرتبط يا از دو گروه مستقل باشندشود که دادهزمانی استفاده می *   

 .(دو گروه کاملاً جدا) B و گروه بيماران A مثال: مقايسه ميانگين قند خون در گروه بيماران *   

 F (F-Test) آزمون  .۴

 .دو مجموعه داده (Standard Deviation Squared) هدف: ارزيابی تفاوت بين واريانس * 

 .شودهای دو گروه انجام میبرای بررسی برابری واريانس F ناجفتی، معمولاً آزمون t اهميت: قبل از انجام آزمون * 

 (Degrees of Freedom - df) درجات آزادی  .۵

 .نقش دارند (t های مستقل که در محاسبه يک آماره (مثلگيریتعريف: تعداد اندازه * 

 .شوداستفاده می (t های توزيع آماری (مثل جدولکاربرد: درجات آزادی برای پيدا کردن مقدار بحرانی يک آزمون آماری از جدول  * 

 (Bias) اريبی يا سوگيری .۶

 .تعريف: اريبی به تفاوت سيستماتيک بين نتايج به دست آمده و مقدار واقعی يا مورد انتظار اشاره دارد. اين يک خطای سيستماتيک است * 

 :کاربرد در آزمايشگاه * 

 .است (Reference Value) ها و مقدار مرجعگيریدر توسعه روش: اريبی، تفاوت بين ميانگين اندازه *   

 .های روش جديد و روش استاندارد استگيریها: اريبی، تفاوت بين ميانگين اندازهدر مقايسه روش *   

  

را برای   (ISE و Biosensor) دهد که دو روش آزمايشگاهی مختلفجفتی دوطرفه را نشان می t جدول ارائه شده يک مثال از آزمون
 .کندمقايسه می) ٨تا  ١نمونه (شماره  ٨گيری يک پارامتر در اندازه

 :نتايج کليدی * 
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   * t (مقدار آماره t): {-3.2} 

   * df (درجات آزادی):  {7} (١ها منهای ه معمولاً برابر است با تعداد جفت) 

   * p (مقدار p):  {0.008} 

 :(p=0.008) تفسير نتيجه * 

 .شوددار تلقی میاست، نتيجه معنی {0.05}  داری رايجکوچکتر از سطح معنی {p = 0.008}  با توجه به اينکه *   

 ISE و روش Biosensor داری بين نتايج به دست آمده از روشتوان با اطمينان نتيجه گرفت که تفاوت آماری معنیگيری: مینتيجه *   
 .وجود دارد

 آيا مايليد در مورد هر يک از اين مفاهيم توضيحات بيشتری ارائه دهم؟ 

  )خطای معيار ميانگين و سوگيری (باياس

  

 Standard) هاها بين دو روش است که تحت عنوان خطای معيار ميانگين تفاوتها، محاسبه تفاوتهای اصلی اين ارزيابیيکی از بخش
Error of the Mean of Differences) ها  شود. اين شاخص بيانگر ميزان عدم قطعيت مرتبط با تخمين ميانگين حقيقی تفاوتشناخته می

 يا همان اختلاف ميانگين، مقياسی برای صحت (Bias) دهد که دقت تخمين ميانگين چقدر است. علاوه بر اين، سوگيریاست و نشان می
(Accuracy)  گيری شده چقدر با مقدار واقعی يا مرجع فاصله دارد؛  دهد که ميانگين مقادير اندازهگيری است. سوگيری نشان میروش اندازه

 .تواند به دليل نقص در روش يا دستگاه باشددهد که میرا نشان میبه عبارت ديگر، يک خطای سيستماتيک 

 گيری پراکندگی انحراف معيار و اندازه

ها است. انحراف  يا پراکندگی مجموعه داده (Precision) مقياسی حياتی برای سنجش دقت (Standard Deviation) انحراف معيار
ها حول ميانگينشان  ها بين دو روش است و برای ارزيابی اينکه چگونه تفاوتدهنده تغييرپذيری و پراکندگی خود تفاوتها، نشانمعيار تفاوت

ميزان پراکندگی يا  (Standard Deviation of the mean) شود. در زمينه آزمايشگاهی، انحراف معيار سرماند، استفاده میتوزيع شده
ها و چه برای سرم)، ابزاری مهم دهد. هر دو انحراف معيار (چه برای تفاوتگيری را نشان میتغييرپذيری مقادير در يک مجموعه اندازه 

 .برای کنترل کيفيت داخلی و خارجی و تعيين محدوده قابل قبول برای نتايج آزمايشگاهی هستند

 گيری آماری های اطمينان و نتيجهفاصله 

چارچوبی برای بيان احتمال قرار گرفتن مقدار حقيقی يک پارامتر در  (CI يا Confidence Interval) در نهايت، مفهوم فاصله اطمينان
ها به دفعات به اين معنی است که اگر آزمايش (CI 95%) %٩۵کند. به طور معمول، يک فاصله اطمينان يک محدوده مشخص فراهم می

ها برای  پارامتر خواهند بود. از اين فاصله (True Value) شده حاوی مقدار حقيقیاز فواصل اطمينان محاسبه %٩۵زياد تکرار شوند، 
برای مقايسه دو دستگاه استفاده   (Hypothesis Testing) ، از آزمون فرضيه١-٣شود؛ مثلاً در مثال های آماری استفاده میگيرینتيجه

دهد تفاوت شود، که نشان میپذيرفته می (H_a) رد شده و فرضيه جايگزين (H_0) ده، فرضيه صفرشده است. با توجه به مقادير محاسبه ش
گيری در مورد پذيرش يا عدم پذيرش  های اطمينان به تصميمداری بين ميانگين نتايج دو دستگاه وجود دارد. به اين ترتيب، فاصله آماری معنی

 .کنندهای جديد کمک مینتايج و روش

 

 (Confidence Intervals - CI) های اطمينانفاصله .

های يک کند ميانگين واقعی جامعه (مجهول) را بر اساس دادهفاصله اطمينان يک ابزار کليدی در آمار استنباطی است که به ما کمک می
توانيد از همه افراد نمونه بگيريد، پس يک  خواهيد ميانگين سطح کلسترول يک شهر را بدانيد. شما نمینمونه تخمين بزنيم. فرض کنيد شما می

 .آوريدکنيد و يک ميانگين نمونه به دست مینمونه تصادفی را بررسی می 

ليتر) را مشخص  گرم بر دسیميلی  246تا  199ای (مثلاً بين % (يا هر سطح ديگری) محدوده\95توضيح تخصصی: فاصله اطمينان  * 
% در آن محدوده قرار گيرد. اين فاصله بر اساس ميانگين نمونه،  \95با احتمال   (mu\) کند که انتظار داريم ميانگين واقعی جامعهمی

گيری و محاسبه فاصله اطمينان را صدها بار تکرار  تر، اگر اين فرايند نمونهشود. به بيان دقيقانحراف معيار نمونه و اندازه نمونه محاسبه می
 .خواهند بود (mu\) های اطمينان ساخته شده، حاوی پارامتر واقعی جامعه% از فاصله \95کنيم، تقريباً 



 

 16

% مطمئنيم که عدد واقعی  \95%، يعنی \95گوييم بندی آگاهانه" است. وقتی میتوضيح ساده: به زبان ساده، فاصله اطمينان يک "شرط * 
 .که دنبالش هستيم (مثلاً ميانگين کلسترول واقعی)، جايی در اين بازه است که محاسبه کرديم

 (Hypothesis Testing and Types of Errors) آزمون فرضيه و انواع خطاها .٢

آزمون فرضيه روشی رسمی برای ارزيابی يک ادعا يا فرضيه درباره يک پارامتر جامعه (مثل ميانگين) است. اين فرآيند با تعريف دو 
 :شودفرضيه شروع می

داری وجود  کنيم (مثلاً: "تفاوت معنیکنيم و برای رد کردن آن تلاش میای که ما آن را معتبر فرض میفرضيه :(H_0) فرضيه صفر * 
 .(mu_1 = \mu_2\ ندارد" يا

 داری وجود دارد" ياپذيريم (مثلاً: "تفاوت معنیای که در صورت رد شدن فرضيه صفر، آن را میفرضيه  :(H_a) فرضيه جايگزين * 
\mu_1 \ne \mu_2). 

 :شودگيری در مورد رد کردن يا نپذيرفتن فرضيه صفر، هميشه خطر اشتباه وجود دارد که به دو صورت اصلی تقسيم میهنگام تصميم

 (alpha\ يا Type I Error) الف) خطای نوع اول

درست   H_0کنيم، در حالی که در واقعيت، را رد می  (H_0) دهد که ما فرضيه صفرتوضيح تخصصی: خطای نوع اول زمانی رخ می * 
 .است

توضيح ساده: اين مثل اين است که به اشتباه نتيجه بگيريم داروی جديد اثر دارد، در حالی که در واقع هيچ تأثيری ندارد. اين خطا به   * 
حداکثر   alpha\ اين .(alpha = 0.05\ شود (اغلبنيز شناخته می alpha\ يا (Level of Significance) داریعنوان سطح معنی

 .ريسکی است که ما حاضريم برای رد اشتباه فرضيه درست، بپذيريم

 (beta\ يا Type II Error) ب) خطای نوع دوم

کنيم)، در حالی که در  پذيريم (آن را رد نمیرا نمی  (H_0) دهد که ما فرضيه صفرتوضيح تخصصی: خطای نوع دوم زمانی رخ می * 
 .(درست است H_a نادرست است (و H_0واقعيت، 

خطا  توضيح ساده: اين مثل اين است که به اشتباه نتيجه بگيريم داروی جديد اثر ندارد، در حالی که در واقع تأثير واقعی و مفيدی دارد. اين  * 
 .شودايم آن را از نظر آماری تشخيص دهيم، تعريف میای که ما نتوانستهها يا جامعهبه عنوان يک تفاوت واقعی بين نمونه

 (Paired Samples Checkpoint) های جفتیبررسی فرضيه در نمونه .٣

 Paired) های جفتیها با استفاده از روشکند که در آن داده در تصوير به يک مطالعه بالينی اشاره می "Checkpoint 3-3" بخش
Method)  شود (مثلاً، سطح های مرتبط استفاده میگيری روی يک فرد واحد يا نمونهاند. اين روش معمولاً برای مقايسه دو اندازهمقايسه شده

 ها، به دنبال ميانگين تفاوت(mu_2\ و mu_1\) کلسترول فرد قبل و بعد از يک رژيم غذايی). در اين حالت، ما به جای دو ميانگين مجزا
(\mu_d) هستيم. 

داری با به طور معنی (X_1 - X_2) های دو تکنيکگيریتوضيح تخصصی: هدف اين است که تعيين کنيم آيا ميانگين تفاوت بين اندازه * 
تفاوت  ) mathbf{H_d = 0}\ يا mathbf{H_0: \mu_1 = \mu_2}\ صفر تفاوت دارد يا خير. فرضيه صفر در اينجا اين است که

گيريم که آيا اختلاف مشاهده شده ، تصميم میp-value و t-Test داری بين دو تکنيک وجود ندارد). با محاسبه اختلاف معيار و سپسمعنی
 .رد کنيم يا خير (alpha=0.05\ داری معينی (مانندبه اندازه کافی بزرگ است که فرضيه صفر را با سطح معنی

 شود. نسبتدو يا چند جامعه استفاده می (Variances) هایيک آزمون آماری است که برای مقايسه واريانس F توضيح تخصصی: آزمون
F شودبه عنوان نسبت واريانس محاسبه می. 

داری با هم متفاوت است يا خير. های دو گروه به طور معنیکنيم که آيا پراکندگی يا توزيع دادهتوضيح ساده: در اين آزمون، ما بررسی می * 
ها از نظر شود تا تعيين کند که آيا گروهاستفاده می (ANOVA) اين آزمون اغلب به عنوان يک مرحله مقدماتی در آناليز واريانس

 .تغييرپذيری داخلی (واريانس) برابر هستند يا خير

را به صورت مرحله به   (CI %\95های بيشتری ارائه دهم يا يکی از محاسبات (مانند مثال آيا مايليد در مورد هر يک از اين مفاهيم مثال
 مرحله بررسی کنيم؟

 (Simple Linear Regression) تحليل رگرسيون خطی ساده
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سازی و بررسی رابطه بين يک متغير وابسته و يک يا چند متغير مستقل به کار تحليل رگرسيون يک تکنيک آماری بنيادی است که برای مدل 
 .بينی مقادير متغير وابسته بر اساس مقادير متغيرهای مستقل استرود. هدف اصلی، پيشمی

 :کندترين نوع رگرسيون است که تنها رابطه بين دو متغير پيوسته را بررسی میرگرسيون خطی ساده ساده

بينی آن را داريم (مانند "قيمت  شود و متغيری است که قصد پيش نشان داده می  Y که معمولاً با (Dependent Variable) متغير وابسته * 
 .("خانه" يا "عملکرد

شود استفاده می Y بينیشود و متغيری است که برای پيشنشان داده می  X که معمولاً با (Independent Variable) متغير مستقل * 
 .("(مانند "متراژ" يا "دوز دارو

 :شوديک رابطه خطی مستقيم است و به صورت معادله يک خط مستقيم نمايش داده می Y و X کند که رابطه بيناين مدل فرض می

 :در اين معادله 

 * Y: بينی شده متغير وابسته استمقدار پيش. 

 * a: عرض از مبدأ (Intercept) دهد اگر متغير مستقليا ثابت است که نشان می (X) برابر با صفر باشد، مقدار متغير وابسته (Y)  چقدر
 .خواهد بود

 * b: شيب خط (Slope) يا ضريب رگرسيون است که بيانگر ميزان تغيير در Y به ازای هر واحد تغيير در X باشد و جهت و قدرت می
 .دهدرابطه خطی را نشان می

 * \epsilon ( ی خطای بالا نشان داده نشده، اما در مدل واقعی، يک جملهی خطا): هرچند در معادله سادهيا جمله (Error Term)   وجود
 .بينی شده توسط خط استو مقدار پيش Y دهنده اختلاف بين مقدار واقعیدارد که نشان 

 (Least Squares Method) روش کمترين مربعات

، از روشی به نام روش کمترين  (b و a کند (يعنی يافتن مقادير بهينهسازی میها را مدل برای پيدا کردن بهترين خط رگرسيون که داده 
 .شوداستفاده می (OLS - Ordinary Least Squares مربعات (يا

ايده اصلی اين روش اين است که خطی را پيدا کنيم که کمترين فاصله مجموع مربعات عمودی را از تک تک نقاط داده داشته باشد. اين  
 .نامنديا خطاها می  (Residuals) هافواصل عمودی را باقيمانده

مقدار مشاهده شده منهای ) e_i = Y_i -  {Y}_i :نشان دهيم، که برابر است با e_i بينی برای هر مشاهده را باتر: اگر خطای پيشتخصصی 
 :بينی شده)، روش کمترين مربعات به دنبال کمينه کردن عبارت زير استمقدار پيش

بينی دهد و برای پيشها را نمايش میآيد که به بهترين شکل ممکن، روند کلی داده با کمينه کردن مجموع مربعات خطا، خطی به دست می 
 .شوداستفاده می

 مفاهيم و فرضيات کليدی 

شود، به اين معنی که مقادير آن بدون خطا  فرض می (Fixed) "يک متغير "ثابت (X) متغيرها: در رگرسيون خطی ساده، متغير مستقل * 
 .اندگيری شدهاندازه

ترين نمايش خطی از رابطه بين دو  شود، بهينهخطی که از طريق روش کمترين مربعات برازش می :(Best Fit Line) خط رگرسيون * 
 .(ای شما مشخص است متغير است (همانطور که در نمودار نقطه

بينی است. با داشتن  کاربرد: تحليل رگرسيون ابزاری حياتی در آمار، مهندسی، اقتصاد و علوم اجتماعی برای سنجش قدرت رابطه و پيش * 
 .بينی کنيم که با تغيير متغير مستقل، متغير وابسته چقدر تغيير خواهد کردتوانيم پيشاين مدل، می 

 ، يا نحوه تفسير جدول نتايج (مانند مثال کراتينين در تصوير) بيشتر بدانيد؟b و a آيا مايليد در مورد نحوه محاسبه پارامترهای

  

   ((QC)و کنترل کيفی   (QA)(مفاهيم تضمين کيفيت  شرح کامل، تخصصی و کاربردی بخش دوم 

 را از کل سيستم QC کند تا تفاوت وظايف خود درکنندگان کمک مینهد و به شرکتاين بخش پايه فلسفی و ساختاری کل دوره را بنا می
QA تمييز دهند. 
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  (QC) و کنترل کيفی (QA) بخش دوم: مفاهيم تضمين کيفيت 

 (Diagnostic Test Cycle) چرخه تست تشخيصی

 :باشدگانه تحليلی میاين ستون بيانگر فرايند کامل آزمايشگاه است و شامل مراحل سه

های لازم بر اساس  گيری در مورد نوع آزمايششامل تصميم  :(Pre-pre-analytical phase - ها (فاز قبل از قبل تحليلیانتخاب تست
 .فرضيه بالينی
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 .ها در آزمايشگاهانجام واقعی آزمايش :(Analytical phase - اجرای تحليلی (فاز تحليلی

 .ها با وضعيت بيمارارزيابی نتايج تست و ارتباط آن :(Post-post-analytical phase - تفسير تست (فاز پس از پس تحليلی

آوری نيز به عنوان بخشی از همين فرايندِ جمع (Examination and bedside anamnesis) توجه: معاينه و شرح حال بالينی 
 .شوندهای تشخيصی محسوب میداده 

   (Clinical Diagnosis) تشخيص بالينی  .٢

 :کندهای تشخيصی استفاده میهای تستاين بخش بيانگر فرايند شناختی و استنتاجی پزشک است که از داده 

 .های احتمالیفهرستی از تمامی تشخيص :(Differential) افتراقی

 .(های آزمايشگاهیترين تشخيص بر اساس شواهد موجود (از جمله نتايج تستمحتمل :(Hypothesized) فرضی

 .تأييد فرضيه با استفاده از اطلاعات بيشتر :(Verified) تأييد شده

 .گيردتشخيص قطعی که مبنای شروع درمان قرار می :(Final) نهايی

 (Therapeutic Monitoring) نظارت درمانی .٣

 :اين مرحله به فرايند درمان و پيگيری آن مربوط است

 .وضعيت جاری بيمار که تحت درمان قرار دارد :(Patient presentation) نمايش بالينی بيمار

 .های مشخصاجرای درمان  :(Therapeutic action) اقدام درمانی

 .کل فرايند درمان و پيگيری پاسخ بيمار به آن :(Therapeutic cycle) چرخه درمانی

 :هاارتباط تخصصی بين چرخه 

دهند. تشخيص نهايی بالينی، منجر به نظارت های تشخيص بالينی را شکل مینتايج چرخه تست تشخيصی به شکل مستند و عينی، فرضيه
تواند دوباره باعث بازگشت به چرخه تست می (Patient presentation) شود. در حين نظارت درمانی، وضعيت جديد بيمار درمانی می

دهنده ماهيت  تشخيصی شود تا اثربخشی درمان ارزيابی يا در صورت عدم پاسخ مناسب، تشخيص نهايی بازبينی شود. اين ارتباطات نشان
  پويا و تکرارپذير فرايند تشخيص و درمان است 

   علل احتمالی خطا در استدلال تشخيصی

کند. در اينجا توضيح تخصصی و  های بهداشتی فهرست میعلل احتمالی خطا در استدلال تشخيصی را در يک بستر آزمايشگاهی و مراقبت
 :شودخلاصه به فارسی ارائه می 

 (Errors in access to care) خطاهای دسترسی به مراقبت .١

توضيح: اين خطاها ناشی از تاخيرهای بيمار در تشخيص علائم بيماری يا تاخيرها و موانع در دسترسی به سيستم بهداشتی و درمانی  * 
 .هستند

 (Errors in the information collection process) آوری اطلاعاتخطاهای فرآيند جمع .٢

 .های تشخيصی مناسب استتوضيح: شامل خطاها و/يا تاخيرها در درخواست تست * 
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 (Interpretation errors) خطاهای تفسيری .٣

توضيح: اين خطاها مربوط به عدم دقت يا ناتوانی در تفسير اطلاعات بالينی، مانند سوابق پزشکی، نتايج آزمايشگاهی، تصاويربرداری و  * 
 .غيره، است

 (Errors in the integration of clinical information) سازی اطلاعات بالينیخطاهای يکپارچه  .۴

شده در فرآيند تشخيص، و آوریبندی اطلاعات جمعدهی و اولويتهای تشخيصی، ناتوانی در وزن توضيح: شامل خطا در توليد فرضيه  * 
 .های بالينی استناتوانی در تشخيص کافی علائم و نشانه

 (Errors in defining the diagnosis) خطاهای تعريف تشخيص .۵

 .ترين تشخيص و در پيگيری بيمار اشاره داردتوضيح: به ناتوانی در سنجش اطلاعات بالينی مختلف و تاخير در شناسايی محتمل * 

 (Communication errors) خطاهای ارتباطی .۶

 .توضيح: اين خطاها شامل ناتوانی و تاخير در توضيح مشکل بالينی بيمار و برقراری ارتباط با او است * 

سازی، و  آوری، تفسير، يکپارچههای بهداشتی تا جمعبه طور کلی، اين خطاها طيف وسيعی از مراحل، از تعامل اوليه بيمار با سيستم مراقبت
 .گيرنداعلام نهايی تشخيص را در بر می

  آيا مايليد در مورد هر يک از اين انواع خطاها اطلاعات بيشتری کسب کنيد؟ 

 

 کيفيت در آزمايشگاه: از نتيجه تا بيمار  .١

 .گيری بالينیهدف اصلی: تعريف کيفيت از منظر آزمايشگاهی و نقش آن در تصميم * 

 :شرح تخصصی * 

موقع و کيفيت در آزمايشگاه، صرفاً داشتن نتايج دقيق نيست؛ بلکه "رضايت مشتری" (پزشک و بيمار) از طريق ارائه نتايج صحيح، به  *   
 .با حداقل خطای ممکن است

 .تواند منجر به تشخيص نادرست، تأخير در درمان، درمان غيرضروری و آسيب جدی به بيمار شودنتيجه غيرکيفی (غلط): می *   

کاربرد عملی: در تدريس بايد تأکيد کنيد که کل سيستم کنترل کيفی يک ابزار کاهش ريسک برای اطمينان از صحت تصميمات پزشکی   *   
 .است

 (Quality Assurance - QA) تضمين کيفيت .٢
ها و ای از فعاليتمجموعه  QA .و سيستم جامع مديريتی است (Proactive) تعريف تخصصی: تضمين کيفيت يک رويکرد فعال * 

 .هاست که برای جلوگيری از وقوع خطا قبل از رخ دادن آن طراحی شده استريزیبرنامه

 :دهدکل فرآيند آزمايشگاه را پوشش می QA :چتر مديريتی * 

 .مديريت نيروی انسانی: آموزش مستمر، ارزيابی شايستگی پرسنل *   

 .(Validation) سنجی، کاليبراسيون و صحت(PM) های نگهداری پيشگيرانهمديريت تجهيزات: برنامه *   

 .هاو فرم  (SOPs) های استانداردمديريت مستندات: تدوين دستورالعمل *   

 .آزمايشگاهیای بينهای مقايسهشرکت در برنامه  :(EQA/PT) سنجش کيفيت خارجی *   

  .مانند طراحی ايمن يک خودرو است؛ تدابير لازم از ابتدا انديشيده شده تا تصادف رخ ندهد QA :تشبيه کاربردی * 

 

   QC) -(Quality Controlکنترل کيفی .٣
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 .های عملياتی استها و فعاليتای از تکنيکو مجموعه  (Reactive) ایتعريف تخصصی: کنترل کيفی يک رويکرد واکنشی/مداخله * 
QC بر تشخيص خطا در حين يا بلافاصله پس از انجام آزمايش تمرکز دارد. 

 :ابزارهای اصلی  * 

 .(Control Samples) استفاده از مواد کنترل *   

 .(Levey-Jennings استفاده از نمودارهای کنترلی (مانند *   

 .(Westgard اعمال قوانين آماری (مانند *   

ها در يک اجرای  داخلی ابزار روزمره شماست تا مطمئن شويد که عملکرد دستگاه و معرف QC :(کاربرد عملی (تمرکز اصلی دوره * 
 .قابل قبول است (Analytical Run) خاص

 .مانند استفاده از ترمز و کمربند ايمنی در حين رانندگی است؛ ابزارهايی برای کاهش آسيب به محض وقوع مشکل QC :تشبيه کاربردی * 

 (Total Testing Process - TTP) گانه فازهای آزمايشی سه چرخه  .۴

تحليلی به "پايه  QC ترين بخش اين فصل، معرفی فرآيند جامع آزمايش و سهم خطا در هر مرحله است. اين بخش، زمينه را برای اتصال مهم
 .کندگيری" فراهم مینمونه

  | های کليدی | نوع خطا و مثال کاربردی | درصد تقريبی سهم خطافاز | فعاليت  |

  

سازی نمونه. | اشتباه در بيمار يا ونقل و آمادهگيری، حملسازی بيمار، نمونه، آمادهپذيرش analytical) | -(Preفاز پيش از آزمايش. ١ |
 بيشترين سهم( ٪٧٠  - ٪۶٠لوله، عدم رعايت ناشتايی، هموليز، لخته شدن، تأخير در سانتريفيوژ. | 

  

، اجرای آزمايش توسط دستگاه. | خرابی دستگاه، (IQC) کاليبراسيون، کنترل کيفی داخلی | (Analytical) آزمايشگاهی فاز  .٢ |
  . داخلی QC تمرکز اصلی ( ٪١۵ - ٪٧کاليبراسيون نادرست، تغيير کيفيت معرف، خطای اپراتور (پيپت کردن). | 

 

ها. | خطای وارد کردن دستی نتايج،  سازی داده دهی، ذخيرهتأييد نهايی، تفسير، گزارش | (Post-analytical) فاز پس از آزمايش .٣ |
 | ٪٢٠ - ٪١۵تفسير غلط، تأخير در ارسال جواب بحرانی. | 

) تمرکز دارد، بايد تأکيد کنيد که اکثر خطاهای   آزمايشگاهی داخلی (فاز  QC نکته تدريس (بسيار حياتی): با وجود اينکه اين دوره بر * 
ای را که به دليل خطای تواند نمونهای نمیداخلی  QC بنابراين، هيچ).  ٪٧٠-۶٠دهند (رخ می Pre-analytical آزمايشگاه در فاز

را   (Pre-Analytical گيری (مانند هموليز شديد) خراب شده است، "نجات دهد". اين موضوع لزوم بخش دهم (کنترل کيفی در فازنمونه
 .کندتوجيه می

 (کاربرد عملی (سؤالات کليدی برای کارآموزان .۵

 :های عينی، تفاوت را بيان کننددر پايان اين بخش، از کارآموزان بخواهيد با مثال

تواند از اين اتفاق جلوگيری می  QA ای در، چه برنامه(QC) باشد 2SD  گيری کرده و نتيجه خارج از اگر يک سرم کنترل را اندازه" * 
  کند؟" 

  .((پاسخ: برنامه نگهداری پيشگيرانه دستگاه، آموزش مستمر اپراتور

، عدم رعايت اين موضوع و وقوع  (QA) گويد برای تست پتاسيم، لوله بايد ظرف يک ساعت سانتريفيوژ شوداگر دستورالعمل شما می " *
  کند؟"هموليز، در کدام فاز خطا ايجاد می

 . گيرینمونهPre-analytica l (پاسخ: فاز 

گيری)  ترين بخش فرآيند (نمونهرا در کل سيستم کيفی و ارتباط آن با حياتی QC ايد، بلکه جايگاهبا اين ساختار، نه تنها مفاهيم را تعريف کرده
  .ايدکنندگان روشن کردهرا برای شرکت
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  (QC Materials)بخش سوم: انتخاب و مديريت مواد کنترل کيفی

 هدف: چرا به مواد کنترل کيفی نياز داريم؟ .١

شوند. هدف،  های بيمار استفاده میسازی نمونهموادی هستند که برای شبيه (QC Samples) خلاصه تخصصی: مواد کنترل کيفی * 
کند و آماده (شامل دستگاه، معرف و کاليبراسيون) به صورت پايدار و تکرارپذير کار می آزمايشگاهی اطمينان از اين است که سيستم 

 .گزارش نتايج بيماران است

 :تفاوت کليدی * 

 .شودسيستم استفاده می (Accuracy) و صحت (Calibration Curve) گيری برای تعيين رابطه اندازه  :(Calibrator) کاليبراتور *   

و عملکرد پايدار سيستم در طول زمان استفاده   (Precision) برای تأييد صحت کاليبراسيون و پايش دقت :(Control) ماده کنترل کيفی *   
 .شودمی

 (Matrix Matching) های حياتی ماده کنترل کيفیويژگی .٢

 .های واقعی بيماران استها با نمونهآن (Matrix) ترين چالش در انتخاب مواد کنترل، مطابقت دادن ماتريکسمهم

 :(Matrix) الف. ماتريکس * 

 .شرح تخصصی: ماتريکس به معنی محيط بيولوژيک ماده کنترل (مانند سرم، پلاسما، ادرار يا خون کامل) است *   

ها و رفتار در  سازی نمونه، واکنش با معرفکاربرد: ماتريکس ماده کنترل بايد تا حد امکان شبيه به نمونه بيمار باشد تا در فرآيند آماده *   
 .دستگاه، نتايج قابل اعتمادی ارائه دهد

کننده هستند که های تثبيتشده انجمادی) يا دارای افزودنی نکته تدريس: بسياری از مواد کنترل تجاری، محصولات ليوفيليزه (خشک *   
شود و بايد با انتخاب شناخته می Matrix Effect ممکن است رفتار متفاوتی در برابر نمونه تازه بيمار داشته باشند. اين تفاوت به عنوان

 .مواد با کيفيت به حداقل برسد

 :(Stability & Traceability) ب. ثبات و قابليت رديابی * 

صرفاً ناشی از خطای دستگاه باشد، نه تخريب ماده   QC شده درماده کنترل بايد در طول عمر خود پايدار باشد تا تغييرات مشاهده *   
 .کنترل

های مرجع استاندارد تعيين ماده کنترل بر اساس کدام روش (Target Values) قابليت رديابی: بايد مشخص باشد که مقادير هدف *   
 .اندشده

 (Selecting Control Levels) استراتژی انتخاب سطوح کنترلی .٣

 .گذاردشده، مستقيماً بر قابليت کشف خطا تأثير میتعداد و غلظت مواد کنترل انتخاب

 :(Levels) الف. تعداد سطوح * 

 .ضروری است (Normal & Abnormal) ها، استفاده از حداقل دو سطحاستاندارد: تقريباً برای تمام آناليت *   

 .گيری بالينی پايينمعمولاً در محدوده پايين مرجع بيولوژيک يا نزديک به مرز تصميم :(Low) سطح پايين *   

 .گيری بالينی بالامعمولاً در محدوده بالا مرجع بيولوژيک يا نزديک به مرز تصميم :(High) سطح بالا *   

مانند برخی داروها يا   (Critical) يا بحرانی (Toxic) تر عملکرد در محدوده سمیبرای پايش نزديک :(Third Level) سطح سوم *   
 .شودها توصيه میمتابوليت

 :های بحرانیب. غلظت  * 
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را پوشش دهند. به   (Critical Decision Limits) های بالينی مهمای انتخاب شوند که غلظتکاربرد: سطوح کنترلی بايد به گونه *   
 :عنوان مثال

 .دهنده هيپوگليسمی يا ديابت استدر گلوکز، سطحی که نشان *     

 .در تروپونين، سطحی که برای تشخيص انفارکتوس ميوکارد حياتی است *     

کنندگان بياموزيد که کنترل کردن نقطه "نرمال" به تنهايی کافی نيست. نتايج بيمارانی که نياز به درمان اورژانسی  نکته تدريس: به شرکت *   
  .دارند، در محدوده بحرانی (سطح بالا يا پايين) هستند و سيستم بايد در آن نقاط دقت لازم را داشته باشد

  

  

 (Noncommutable) گيریو غيرقابل اندازه  (Commutable) گيریقابل اندازه QC سازی تفاوت بينيک مثال کاربردی برای شفاف
 :تواند کمک زيادی کندمی

 گيری پروتئين با دستگاه آزمايشگاهی مثال کاربردی: اندازه

 .کنيدگيری میفرض کنيد شما در يک آزمايشگاه بيمارستانی هستيد و ميزان پروتئين خون بيماران را با يک دستگاه اندازه

 (QC Material) ماده کنترل کيفی  .١

در واقع يک محلول پروتئين گاوی (برگرفته از گاو) است که در   QC ايد. اين مادهخريداری کرده  QC شما برای کنترل روزانه، يک لوله
 .های بيمار حاوی پروتئين انسانی هستندهای تجاری توليد شده است، در حالی که نمونهآزمايشگاه

 (گيری (مشکل فنیتغيير در روش اندازه .٢

دهد که کمی ترکيب شيميايی متفاوتی  گيری پروتئين به شما میجديدی را برای اندازه (Reagent) ماه آينده، شرکت سازنده دستگاه، معرف
 .دارد

 (Commutable) گيریقابل اندازه  QC الف) سناريوی

 :گيری باشدشما قابل اندازه QC اگر * 

 .سنجدو هم پروتئين انسانی (نمونه بيمار) را به يک شکل می (QC) اين يعنی معرف جديد، هم پروتئين گاوی *   

 }text\ 55بود) به  text{ mg/dL}\ 50شما (مثلاً اگر قبلاً  QC گيری شدهکنيد، مقدار اندازهنتيجه: وقتی شما معرف را عوض می  *   
mg/dL} شويد که پنج واحد سوگيریکند. شما بلافاصله متوجه میتغيير می (Bias)  در دستگاه ايجاد شده است و به سرعت نتايج بيماران

 .کنيدرا هم اصلاح می

 .و پروتئين انسانی (بيمار) مشابه است (QC) خلاصه: رفتار پروتئين گاوی *   
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  غيرقابل  QC ب) سناريوی

  (Noncommutable) گيریاندازه

 :گيری باشدشما غيرقابل اندازه  QC اگر * 

اين يعنی معرف جديد، نسبت به معرف قبلی، با پروتئين انسانی (نمونه بيمار) واکنش شيميايی متفاوتی دارد و نتايج بيمار را تغيير   *   
 .کندشما ايجاد نمی QC گيریمتفاوت است، معرف جديد تغييری در اندازه  (QC) دهد، اما چون ساختار شيميايی پروتئين گاویمی

کنيد  ماند. شما فکر میباقی می  text{ mg/dL}\ 50شما همچنان  QC گيری شدهنتيجه: با وجود عوض شدن معرف، مقدار اندازه  *   
 .کنيدکند و نتايج بيماران را تأييد میدستگاه به درستی کار می

 }  5دهد، نتايج پروتئين بيماران شما به دليل سوگيری جديد معرف، را نشان می {mg/dL }  50شما  QC مشکل بزرگ: در حالی که  *   
mg/dL} ايد، بدون اينکه کنترل کيفی شماشود. شما خطای بزرگی را در نتايج بيماران وارد کردهبيشتر از مقدار واقعی گزارش می (QC) 

 .آن را تشخيص دهد

 .های بيمار نيستقادر به تشخيص خطا در نمونه QC و پروتئين انسانی (بيمار) متفاوت است و (QC) خلاصه: رفتار پروتئين گاوی *   

 بندی مثال جمع

 .های بيمار باشداين است که "نماينده" واقعی نمونه QC هدف اصلی

 * QC کندهای بيمار را منعکس میگيری: يک آينه دقيق است که مشکلات نمونهقابل اندازه. 

 * QC  های بيمار را پنهان گيری: يک آينه معيوب است. ممکن است خودش خوب به نظر برسد، اما خطاهای واقعی در نمونهغيرقابل اندازه
 .کندمی

دهند از موادی استفاده کنند که تا حد امکان از نظر ماتريس (ساختار محيطی) و رفتار به همين دليل، متخصصان آزمايشگاه هميشه ترجيح می
 .را داشته باشند (Commutability) گيریهای واقعی انسان نزديک باشند تا خاصيت قابل اندازه شيميايی به نمونه

  

 (Downward QC Shift) رو به پايين QC شناسايی علل مختلف برای شيفت .

تر از ميانگين مورد به طور مداوم و پايدار پايين (Quality Control) رو به پايين به اين معنی است که نتايج کنترل کيفی QC شيفت
اند. در اين سناريو، شيفت رو به پايين در تست کراتينين سرم، که يک تست بيوشيميايی است و کنترل کيفی  قرار گرفته  (Mean) انتظار

شوند: خطاهای تواند ناشی از عوامل متعددی باشد. علل به طور کلی به دو دسته تقسيم میشده با انجماد) دارد، می ليوفيليزه (خشک
 .(QC) سازی و نگهداری ماده کنترل کيفیسيستماتيک مربوط به آزمايش و مشکلات مربوط به آماده

 :سازی آنيا رقيق (QC) الف) علل مرتبط با ماده کنترل کيفی

 :QC ماده (Over-reconstitution) سازی بيش از حدرقيق * 

مورد نياز (در  (Diluent) کنندهليوفيليزه، حجم بيشتری از رقيق  QC ترين علت اين نوع شيفت است. اگر هنگام بازسازی مادهاين شايع  *   
تر از حد مجاز شده و غلظت واقعی کراتينين آن کمتر از حد انتظار خواهد  به ويال اضافه شود، ماده کنترل رقيق (text{ ml}\ 5.0اينجا 

 .شودنمايان می QC بود. اين امر به صورت يک شيفت دائمی رو به پايين در نتايج

 :کنندهبرداری رقيقاشتباه در حجم  * 

شود) در هنگام اضافه  استفاده از پيپت نامناسب، کاليبره نبودن پيپت، يا تکنيک نادرست پيپتينگ (که در سؤالات بعدی به آن پرداخته می  *   
 .های بالاتر از حد مجاز شودتواند منجر به حجمکننده میرقيق  text{ ml}\ 5.0کردن 

 :آماده شده QC تبخير از ماده * 

شد (که يک گذاری يا نگهداری نشود، تبخير تدريجی آب باعث افزايش غلظت میاگر ماده کنترل پس از بازسازی به درستی درپوش  *   
کننده اضافی) در حين استفاده يا نگهداری در دمای  کرد). اما در مورد شيفت رو به پايين، آلودگی با آب (رقيقشيفت رو به بالا ايجاد می

 .تواند مطرح باشدنامناسب که منجر به تجزيه ماده کنترل شده، می

 :QC تجزيه شيميايی/ناپايداری ماده * 
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شده (چه قبل و چه بعد از  مدت يا نگهداری در دمای بالاتر از حد توصيهذرات کراتينين در ماده کنترل، در صورت نگهداری طولانی *   
 .بازسازی)، ممکن است به مرور زمان تجزيه شوند و غلظت واقعی کاهش يابد

 :ب) علل سيستماتيک مرتبط با دستگاه/معرف

 :(Analyzer) خطای سيستماتيک در دستگاه آنالايزر * 

به هم خوردن کاليبراسيون دستگاه به طوری که نتايج را به طور يکنواخت کمتر از حد واقعی بخواند (به عنوان مثال، مشکل در لامپ،  *   
 .(کووِت، يا سيستم نوری

 :(Reagents) هامشکل در معرف  * 

ها که باعث  معرف (Lot Number) های تاريخ مصرف گذشته يا نگهداری نامناسب) يا تغيير در بچ نامبرکاهش فعاليت معرف (معرف *   
تواند  شود و کاهش فعاليت معرف قليايی يا اسيد پيکريک میانجام می  Jaffe کاهش حساسيت واکنش شود. تست کراتينين معمولاً با روش

 .غلظت را کمتر نشان دهد

 :تغييرات دمای انکوباسيون  * 

های آنزيمی يا  در دستگاه به طور سيستماتيک کمتر از حد مورد نياز باشد، سرعت واکنش ({C} 37اگر دمای انکوباسيون (مثلاً  *   
 .شودشيميايی کند شده و غلظت کمتری گزارش می

 تعيين نوع پيپت مناسب برای بازسازی ماده کنترل کيفی ليوفيليزه  .٢

 Accuracy and) کننده، بايد از پيپتی با دقت و صحتاز رقيق {ml }  5.0برای بازسازی دقيق ماده کنترل کيفی ليوفيليزه با حجم دقيق 
Precision) بالا استفاده کرد. 

 :عبارت است از text{ ml}\ 5.0ترين نوع پيپت برای حجم مناسب

 :(Bulb Pipette) يا پيپت ژوژه (Volumetric Pipette) پيپت حجمی * 

ها دارای يک حباب بزرگ در مرکز و يک اند. اين پيپتهای حجمی برای انتقال يک حجم ثابت و دقيق طراحی شده دليل انتخاب: پيپت *   
 .واحد هستند (Mark) خط نشان

 }  5.0دهند. برای حجم را برای حجم اسمی خود ارائه می  (Accuracy) مزيت: در ميان تمام انواع پيپت، بالاترين دقت و صحت *   
ml} 5.0، استفاده از يک پيپت حجمی  { ml}  ترين گزينه استايده آل. 

 :(High-Volume Variable Micropipette) پيپت متغير با حجم بالا * 

تا   {mu L\ }  1000توان از يک پيپت مکانيکی يا پيستونی با حجم متغير (مانند دليل انتخاب: اگر پيپت حجمی در دسترس نباشد، می *   
5000  { \mu L}  0.5يا  { ml}  5.0تا  { ml}) استفاده کرد. 

 .ترتر و سريعمزيت: کاربری آسان  *   

را با دقت کافی  text{ ml}\ 5.0نکته مهم: دقت اين نوع پيپت بايد به طور مرتب کاليبره و تأييد شود تا اطمينان حاصل شود که حجم   *   
 .کند% خطا) منتقل می\1(معمولاً کمتر از 

با حجم بالا  (Micropipettes) های پيستونیيا پيپت (Volumetric) های حجمیگيری: در محيط آزمايشگاه بالينی، اغلب از پيپتنتيجه
  .شوداستفاده می QC های دقيق بازسازی مادهبرای حجم 

 های پيپت کردن برای هر پيپت ها و تکنيکبررسی يکسان بودن روش .٣

های برداری يا انتقال) تفاوتای يا پيستونی) و هدف (حجم های پيپت کردن بسته به نوع پيپت (شيشهها و تکنيکپاسخ کوتاه: خير، روش
 .اساسی دارند

 :های پيپت کردنهای اصلی در تکنيکتفاوت

 | نکات کليدی تکنيک | (Dispensing) روش تخليه | (Aspiration) بردارینوع پيپت | مثال | روش حجم  |
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برای ايجاد خلاء و   (Pipette Bulb/Filler) استفاده از پوآر | Volumetric Pipette {ml }  5.0ای | های حجمی (ژوژه) شيشهپيپت |
تخليه با اجازه دادن به مايع تا به جاذبه تخليه شود. آخرين قطره نبايد دميده شود (مگر اينکه پيپت از   | .(Mark) کشيدن مايع تا خط نشان

-Pre) سازی قبلی پيپتدر سطح چشم، مرطوب (Meniscus) باشد). | نگه داشتن عمودی پيپت، خواندن منيسک "Blow Out" نوع
wetting). | 

قبل   (First Stop) متغير | فشار دادن پيستون تا نقطه توقف اول {mu L\ }  1000پيپت  | (Micropipettes) های پيستونیميکروپيپت |
برای اطمينان از خروج   (Second Stop) تخليه تا نقطه توقف اول و سپس تا نقطه توقف دوم :(Forward) از مکش. | روش فوروارد

مناسب و محکم، عمودی نگه داشتن پيپت هنگام مکش، فرو بردن نوک به عمق مناسب، عدم رها   (Tip) کامل مايع. | استفاده از سر سمپلر
 | .(کردن سريع پلانجر (برای جلوگيری از تشکيل حباب

 :هاخلاصه تفاوت

برداری نياز به پوآر دارند.  کنند و برای حجمای (مانند حجمی) بر اساس نيروی جاذبه و نيروی مويينگی عمل میهای شيشهمکانيسم: پيپت * 
 .کنندهای پيستونی از جابجايی هوا توسط پيستون برای مکش و تخليه استفاده میميکروپيپت

ها با استفاده از  های حجمی، آخرين قطره (که برای حفظ دقت در طراحی لحاظ شده) نبايد خارج شود، اما در ميکروپيپتتخليه: در پيپت * 
 .(شود (تکنيک فورواردتوقف دوم، تقريباً کل محتويات تخليه می

ها به کاليبراسيون و ای به مهارت کاربر در خواندن منيسک و کنترل تخليه بستگی دارد؛ دقت ميکروپيپتهای شيشهدقت: دقت پيپت * 
 .تکنيک صحيح توقف اول و دوم بستگی دارد

، کاربر بايد دقيقاً از تکنيک مناسب پيپت مورد استفاده (به احتمال زياد پيپت حجمی QC بنابراين، برای تضمين صحت نتايج بازسازی ماده
سازی بيش از حد و در نتيجه، يا يک ماکروپيپت پيستونی با حجم متغير) آگاه باشد و آن را به درستی اجرا کند تا از رقيق {ml } 5.0برای 

  .جلوگيری شود QC شيفت رو به پايين

  

  

  (Establishing Target Values & Ranges)مجاز تعيين مقادير هدف و حدود .۴

 .برای شروع استفاده از يک ماده کنترل جديد، بايد آمارهای پايه آن را در آزمايشگاه خود به دست آوريد

 :(Pilot Run) اجرای آزمايشی: ١مرحله   * 

روز کاری متوالی و تحت شرايط معمول اجرا کنيد. اين اجرا بايد پس از هر کاليبراسيون موفق انجام   ٢٠ماده کنترل جديد را در حداقل  *   
 .شود

 .گيری شودگيری: هر سطح کنترل بايد حداقل يک بار در هر اجرا اندازه تعداد اندازه *   

 :محاسبه آمارهای پايه: ٢مرحله   * 

 اوليه را محاسبه کنيد  ({SD}     و انحراف معيار ({X}      روز، ميانگين ٢٠با استفاده از نتايج حداقل  *   

 .اوليه، مقدار هدف شما برای دوره بعد خواهد بود {X}      اين *   

 :تعيين حدود کنترلی: ٣مرحله   * 

استفاده  3SD  \ و 2SD  \ شده، تعيين کنيد. معمولاً از حدودمحاسبه SD خود را بر اساس (Control Limits) حدود کنترلی *   
  .شودمی

را بازبينی و در صورت بهبود عملکرد   SD کمی بزرگ است. پس از چند ماه پايش، بايد  SDهای اوليه، نکته کاربردی: معمولاً در دوره *
 .تر کنيد تا نمودار کنترلی حساسيت بيشتری به خطای سيستماتيک پيدا کندگيرانهسيستم، آن را کوچکتر و سخت

  (Lot Management)مديريت و رديابی لات .۵

اند و تا پايان شود که همگی در يک فرآيند توليد و با يک ماتريکس ساخته شدهای از مواد کنترل گفته میبه مجموعه  :(Lot/Batch) لات * 
 .تاريخ انقضا بايد مقادير آماری يکسانی داشته باشند
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های استاندارد برای اطمينان از صحت مقادير لات  هنگام تغيير لات ماده کنترل، بايد از روش :(Lot-to-Lot Transition) انتقال مقادير * 
 :جديد استفاده کنيد

 .روز همزمان با هم اجرا کنيد ٢٠ماده کنترل لات قديمی و لات جديد را برای حداقل  :(Parallel Testing) اجرای همزمان *   

لات جديد با عملکرد قبلی   SD بين دو لات را شناسايی کنيد و اطمينان حاصل شود که (Bias) کند تا باياساين کار به شما کمک می *   
 .سيستم شما سازگار است

  .کندهای بعدی) ايجاد میای مستحکم برای ورود به مباحث نمودارهای کنترلی و قوانين وستگارد (بخشاين بخش، پايه

  

  اصول ترسيم و تفسير Jennings: -Leveyبخش چهارم: نمودار کنترلی

دهد تا پراکندگی روزانه نتايج قلب کنترل کيفی آماری در آزمايشگاه است. اين نمودار به ما اجازه می  Levey-Jennings (L-J) نمودار
 .سرعت خطاهای سيستماتيک و تصادفی را تشخيص دهيمکنترل را نسبت به ميانگين مورد انتظار مشاهده کرده و به

١. Levey-Jennings:  ساختار و هدف 

را به   (QC) گيری روزانه ماده کنترل کيفی است که نتايج اندازه (Control Chart) يک نمودار کنترلی L-J تعريف تخصصی: نمودار * 
 Statistical Control) دهد. اين نمودار، عملکرد دستگاه را در برابر حدود کنترلی آماریصورت متوالی و در طول زمان نمايش می

Limits) که توسط خود آزمايشگاه بر اساس SD کنداند، مقايسه میتعيين شده. 

 :هدف کاربردی * 

 .دهنده خطا هستند: امکان مشاهده فوری الگوها و روندهايی که نشانديداری پايش  *   

 هست يا بايد رد (In Control) در محدوده قابل قبول (Analytical Run) آزمايشگاهی تشخيص خطا: تعيين اينکه آيا يک اجرای  *   
(Out of Control) شود. 

 ترسيم نمودار: اجزای کليدی  .٢

 :شوندتعيين می (SD و {X}    شده در بخش سومشامل سه عنصر اصلی است که بر اساس آمارهای محاسبه L-J هر نمودار

 | جزء نمودار | پايه آماری | کاربرد |

  

 (Accuracy) آلی که سيستم در آن صحتيا مقدار ايده (Target Value) ميانگين) | مقدار هدف) {X}   (Mean Line) خط مرکزی |
 | .دارد

دهنده احتمال بالای  حدود خارجی که اگر يک نقطه از آن عبور کند، هشدار داده و نشان  | 2SD     (Warning Limits) حدود هشدار  |
 | .خطای تصادفی است

ای از اين حدود عبور  دهنده وقوع خطا است. اگر نقطهحدود خارجی که عبور از آن، نشان  | 3SD     (Control Limits) حدود کنترلی |
  | .شودمی (Reject) کند، اجرا رد

  

نکته تخصصی (توزيع نرمال): به کارآموزان يادآوری کنيد که اگر سيستم کاملاً "در کنترل" باشد و تنها تحت تأثير خطای تصادفی طبيعی  * 
 :قرار داشته باشد، انتظار داريم

 .باشند 1SD   از نقاط بين ٪۶٨.٣تقريباً  *   

 .باشند 2SD   از نقاط بين ٪٩۵.۵تقريباً  *   

 .باشند 3SD   از نقاط بين ٪٩٩.٧تقريباً  *   

 تفسير نمودار: شناسايی انواع الگوهای خطا .٣
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 .دهنده وقوع خطا در سيستم هستندترين بخش تفسير، تشخيص الگوهای غيرتصادفی است که نشانمهم

 نشانگر خطای سيستماتيک  - (Shift) الف. تغيير سطح

 .({X}نقطه متوالی بالای ۶به يک سمت (مثلاً  (bar{X}\) از خط مرکزی QC مدت نتايججايی ناگهانی و طولانیشرح الگو: جابه  * 

 .(Systematic Error) علت اصلی: خطای سيستماتيک * 

 .معرف، خرابی فيلتر يا لامپ دستگاه Lot علل کاربردی: کاليبراسيون جديد نادرست، تخريب يا تغيير * 

  .بررسی و دستگاه مجدداً کاليبره شود (Bias) اقدام فوری: اجرای بيمار بايد متوقف شود، علت باياس * 

  

 نشانگر خطای سيستماتيک تدريجی   (Trend)- ب. روند

 .(نقطه متوالی با افزايش تدريجی ۶در يک جهت (صعودی يا نزولی) و در طول زمان (مثلاً  QC شرح الگو: حرکت تدريجی نتايج * 

 .(Progressive Systematic Error) علت اصلی: خطای سيستماتيک تدريجی * 

 .هاعلل کاربردی: گرم شدن تدريجی لامپ دستگاه، کهنه شدن معرف، کاهش تدريجی قدرت کاليبراتور، کاهش تدريجی دقت پيپت * 
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 .اقدام فوری: قبل از رسيدن به حدود کنترلی، بايد بررسی و اقدام اصلاحی (معمولاً کاليبراسيون يا نگهداری پيشگيرانه) انجام شود * 

 

 نشانگر خطای تصادفی   (Increased Scatter)- ج. افزايش پراکندگی

  .متمرکز هستند {X}   کنند، اما همچنان در اطرافعبور می  2SD    شرح الگو: نوسان شديد نقاط، به طوری که نقاط متعددی از حدود * 

 .(Increased Random Error) علت اصلی: افزايش خطای تصادفی * 

 علل کاربردی: اختلاط نامناسب ماده کنترل، حباب هوا در معرف يا پروب، نوسانات دمايی در انکوباتور، توزيع نادرست نمونه * 
(Pipetting Error). 

 .برداریهای نمونهها و پروباقدام فوری: بررسی و رفع نوسانات محيطی/فنی، بررسی دقيق پيپت * 

 (های عملی در حين تدريس (سرمشقگام  .۴

 .را روی تخته ترسيم کنيد L-J رسم دستی: يک نمودار * 

   .(Shift نقطه ايجاد کننده ۵نقطه در کنترل،  ۵نقطه داده فرضی را ثبت کنيد ( ١٠ثبت داده:  * 
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 .بينی کنند که در نقطه ششم چه اتفاقی خواهد افتادنقطه اول، پيش  ۵تفسير مشارکتی: از کارآموزان بخواهيد با ديدن الگوی   * 

، يک دقيقه توقف کنيد و بپرسيد: "اگر اين اتفاق در گلوکز يا پتاسيم رخ داده  (Shift گيری: پس از تشخيص الگو (مثلاً يکبحث و نتيجه * 
 .(زندباشد، عواقب بالينی آن چيست؟" (اين کار مبحث آماری را به بالينی پيوند می

 .دهنده ريسک بالينی تبديل خواهد کردرا از يک ابزار آماری خشک به يک ابزار آشکارساز خطا و کاهش L-J اين رويکرد، نمودارهای

  

 

   ابزاری برای کشف خطا Rules) -Westgard (Westgard Multi- بخش پنجم: قوانين چندگانه

 تنهايی کافی نيست؟ به  Levey-Jennings مقدمه: چرا  .١

عالی است، اما قوانين آماری مشخصی برای جلوگيری از دو مشکل  ديداریيک ابزار    Levey-Jennings شرح تخصصی: نمودار * 
 :کليدی نياز دارد

 حساسيت بيش از حد .رد کردن يک اجرای تحليلی که در واقع خوب است  :(alpha Error/False Rejection ) خطای آلفا *   

  .حساسيت پايين.پذيرش يک اجرای تحليلی که در واقع دارای خطا است  :(beta Error/False Acceptance\) خطای بتا *   

 

 (Sensitivity) شوند تا حساسيتطور همزمان اعمال می ای از قوانين آماری هستند که بهقوانين وستگارد مجموعه :Westgard فلسفه * 
 .کاهش خطای آلفا) را حفظ کنند) (Specificity) به خطاهای واقعی را بالا برده و ويژگی

 (معرفی قوانين کليدی وستگارد (با تمرکز بر کاربرد .٢

 .شوندتعريف می (Run) قوانين وستگارد بر اساس عملکرد ماده کنترل در يک يا دو سطح کنترل و در يک يا چند اجرای متوالی

 !حتماً اجرا را متوقف کنيد - (Rejection Rules) الف. قوانين ردکننده

ترين قانون ترين و مهمعبور کند. | تصادفی (بزرگ) و سيستماتيک | فوری 3SD  يک نقطه کنترلی از | {3S_{1گانه | انحراف سه  ١ |
   .دهنده يک رويداد بحرانی استرد. نشان 

عبور کنند. | سيستماتيک |   2SD دو نقطه کنترلی متوالی در يک جهت يا دو سطح کنترلی (همان اجرا) از   2Sانحراف دوگانه  ٢ |
 | .های کوچکحساسيت بسيار بالا برای تشخيص شيفت

و  2SDمثلاً يک نقطه بالای +) 4SDدامنه (اختلاف) بين دو نقطه کنترلی در يک اجرای مشخص، از  | R_{4S} | انحراف  ۴دامنه  |
 Piping Error, Temperature) تجاوز کند. | تصادفی | بهترين قانون برای تشخيص افزايش خطای تصادفی (2SD-ديگری پايين 

Fluctuation  

 !مراقب باشيد - (Warning/Trend Rules) ب. قوانين هشداردهنده/ردکننده

عبور کرده باشند. | سيستماتيک تدريجی |  {1SD  چهار نقطه کنترلی متوالی (در يک سطح يا دو سطح) ازS 1  4   انحراف يکسان  ۴ |
 | .قبل از رسيدن به محدوده خطرناک (Trend) تشخيص روند

قرار گيرند. |  ({X} ده نقطه کنترلی متوالی (در يک سطح يا دو سطح) در يک سمت خط مرکزی | {{X}  10نقطه ميانگين |  ١٠ |
 | .که ممکن است از نظر بالينی مهم باشند (Small Shifts) های کوچکترين قانون برای تشخيص شيفتسيستماتيک | حساس

است. به   (Warning Rule) يک قانون هشدار (2SD   يک نقطه خارج از) {2S_{1قانون  : 2S}_1} \ نکته تخصصی (تفکيک * 
 .برای همان اجرا بررسی شوند (R_{4S} و {2S_{2شود بلافاصله قوانين ردکننده (مانند شود، اما باعث میتنهايی منجر به رد اجرا نمی

 (The Westgard Flowchart) استراتژی اعمال قوانين وستگارد .٣

و موفقيت در استفاده از وستگارد به ترتيب اجرای صحيح قوانين بستگی دارد. کارآموزان بايد ياد بگيرند که قوانين را با يک ترتيب منطقی 
 :کارآمد بررسی کنند
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 عبور کرده است؟ 2SD آيا نقطه جديد از :({2S_{1بررسی اوليه ( * 

 .(In Control) شوداگر خير: اجرا پذيرفته می  *   

 .برويد  ٢شود و بلافاصله به گام اگر بله: هشدار صادر می  *   

 عبور کرده است؟ 3SD  آيا نقطه جديد از :({3S_{1بررسی رد ( * 

 .شود. اقدامات اصلاحی را شروع کنيداگر بله: اجرا رد می  *   

 :(R_{4S} و {2S_{2بررسی الگوهای سيستماتيک و تصادفی ( * 

 کند؟را فعال می {2S_{2آيا نقطه جديد به همراه نقطه قبلی قانون   *   

 کند؟را فعال می R_{4S} آيا اختلاف نقطه جديد با نقطه مقابل در سطح ديگر، قانون  *   

 .شوداگر بله: اجرا رد می  *   

  :{X}10و  {1S_{4مدت (بررسی روندهای طولانی * 

را بررسی کرد. اگر اين قوانين فعال شدند،   {bar{X}\}_10و  {1S_{4حتی اگر اجرا پذيرفته شد، بايد هميشه الگوهای تدريجی مانند  *   
مثلاً کاليبراسيون يا بررسی معرف) قبل از اجرای بعدی در  ) (Preventive Action) اجرا هنوز پذيرفته است، اما بايد اقدام پيشگيرانه

 .نظر گرفته شود

  (کاربرد عملی و بالينی (تفسير نوع خطا .۴

 ,Pipetting, Mixing) فعال شد: احتمالاً خطای تصادفی است. اقدام اصلاحی بايد بر روی دقت سيستم {R_{4S}}    اگر *
Temperature) متمرکز شود. 

فعال شد: احتمالاً خطای سيستماتيک است. اقدام اصلاحی بايد بر روی صحت سيستم (کاليبراسيون،  {{2S}_2} \ يا {X}   10} \ اگر * 
 .معرف، تاريخ انقضا) متمرکز شود Lot بررسی

 نکته حياتی: پس از فعال شدن هر قانون ردکننده، نتايج بيماران در آن اجرا بايد نگهداری شوند و پس از رفع خطا، مجدداً اجرا * 
(Rerun) ای از يک اجرایو تأييد شوند. هيچ نتيجه "Out of Control" نبايد گزارش شود. 

  .کندتبديل می QC گيرندگان آگاه در مواجهه با مشکلات روزمرهاين بخش، کارآموزان را به تصميم

 استاد گرامی،

از آنجايی که در مرحله قبل شرح بخش پنجم (قوانين وستگارد) ارائه شد، و با توجه به رويکرد ترتيبی شما، در اينجا شرح کامل، تخصصی  
 .دهمو کاربردی بخش ششم دوره با عنوان "شناسايی و تفکيک انواع خطا" را به عنوان الگوی تدريس شما ارائه می

را تقويت کرده و توانايی پرسنل را در تبديل يک "نقض قانون" به يک "اقدام اصلاحی هدفمند" افزايش  QC های تشخيصیاين بخش، جنبه
 .دهدمی

    بخش ششم: شناسايی و تفکيک انواع خطا (خطای تصادفی و سيستماتيک

ای آن را  توان از طريق الگوهای نموداری و نقض قوانين وستگارد، نوع دقيق خطا و علت ريشهاين بخش تمرکز دارد بر اينکه چگونه می
 .تشخيص داد. اين تشخيص، کليد يک اقدام اصلاحی سريع و مؤثر است

 تفکيک انواع خطا: دو دشمن اصلی کيفيت  .١

های متفاوتی در سيستم شوند که هر کدام ريشه گذارند، به دو گروه اصلی تقسيم میتأثير می QC که بر نتايج آزمايشگاهی خطاهای 
 :آزمايشگاهی دارند

 (Random Error - S_r) الف. خطای تصادفی

 دهند. اين خطاها باعث کاهش دقتبينی رخ میگيری به صورت غيرقابل پيشتعريف تخصصی: انحرافاتی که در هر اندازه  * 
(Precision) کنندجا نمیشوند، اما لزوماً ميانگين را جابهمی. 
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 :L-J مشاهده در نمودار * 

 .نوسان شديد و نامنظم نقاط حول خط ميانگين :(Increased Scatter) افزايش پراکندگی *   

 :قوانين وستگارد فعال * 

   * 1_{3S}:  اگر نقطه مورد نظر به دليل يک رويداد ناگهانی (مثل حباب هوا) به صورت انفرادی از \pm 3SD خارج شود. 

   * R_{4S}:  4دهنده اختلاف بيش از ترين نشانگر. نشان قویSD در يک اجرا (معمولاً بين دو سطح QC) است. 

 :ایعلل کاربردی و ريشه  * 

 .دستی يا خودکار (Pipetting Error) مراحل دستی: خطای پيپت کردن *   

 .مشکلات محيطی: نوسانات ناگهانی برق يا دما *   

 .خطای اپراتور: اختلاط نامناسب معرف يا ماده کنترل *   

 .الکترونيکی در آشکارساز دستگاه (Noise) برداری يا مشکلات نويزهای نمونهتجهيزات: گير کردن سرنگ *   

 (Systematic Error - S_s) ب. خطای سيستماتيک

يا  (Accuracy) دهند و باعث کاهش صحتتعريف تخصصی: انحرافاتی که به صورت مداوم در يک جهت (مثبت يا منفی) رخ می * 
 .شوندمی (Bias) ايجاد باياس

 :L-J مشاهده در نمودار * 

 .(نقطه متوالی بالای ميانگين ۶جايی ناگهانی و پايدار نقاط به يک سمت (مثلاً جابه  :(Shift) شيفت *   

 .حرکت تدريجی و مداوم نقاط به سمت بالا يا پايين :(Trend) روند *   

 :قوانين وستگارد فعال * 

   * 10  {X}}:  ترين نشانگرترين و حساسقوی Shift کوچک. 

   * 2_{2S}:  تردهنده يک شيفت بزرگتر و ناگهانینشان. 

   * 4_{1S}:  دهنده يکنشان Trend. 

 :ایعلل کاربردی و ريشه  * 

 .کاليبراسيون: کاليبراسيون ناموفق يا استفاده از کاليبراتور نامعتبر *   

 .سازی نامناسب بافرهامعرف، انقضای معرف، يا آماده Lot ها: تغييرمعرف *   

 .دارند)، يا تغيير دمای انکوباتور PM های داخلی دستگاه (که نياز بهتجهيزات: تغيير تدريجی عملکرد لامپ دستگاه، تغيير حجم پيپت *   

 (Error Diagnosis Algorithm) سرمشق کاربردی: الگوريتم تشخيصی خطا .٢

 .کنندگان بايد ياد بگيرند که چگونه از نقض قانون، به علت اصلی برسندشرکت

 | های اوليه تشخيصیشده | نوع خطای احتمالی | گامقانون نقض |

|---|---|---| 

| 1_{3S} |  | تکرار سريع تست. ١تصادفی بزرگ يا سيستماتيک ناگهانی QC. اگر تکرار .٢ QC   در کنترل بود، احتمالاً خطای تصادفی
 | .است. اگر تکرار مجدداً خارج بود، علت سيستماتيک را جستجو کنيد

| R_{4S} |  | هایلوله . ١تصادفی شديد QC  .(لخته، حباب) نوسانات  . ٣عملکرد پيپت دستگاه را بررسی کنيد. . ٢را بررسی کنيد
 | .ای دما/برق را چک کنيدلحظه 
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| 10_{\bar{X}}  

تاريخ انقضای  /Lot .٢تاريخ کاليبراسيون را چک کنيد (آيا باياس از آن زمان شروع شده است؟). . ١سيستماتيک (شيفت) |  | {2S_{2يا 
 | اند؟ها هم شيفت کردههای ساير دستگاهآيا در آن روز کنترل . ٣معرف را بررسی کنيد. 

| 4_{1S} | سيستماتيک (روند/Trend) | برنامه نگهداری پيشگيرانه .١ (PM)  .آيا دستگاه به سرويس منظم . ٢دستگاه را بررسی کنيد
 | آيا معرف در حال کهنه شدن است؟. ٣نياز دارد؟ 
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 (Pre-Analytical Link) گيریپيوند با نمونه 
های بيوشيمی خوب است، اما نتيجه يک بيمار خاص به صورت غيرمنطقی بالا يا پايين تمامی تست QCنکته حياتی: اگر در يک روز،  * 

مثبت،   Delta Check مشکوک شد. (مانند (Pre-Analytical Error) گيریاست، به جای شک به فاز تحليلی، بايد به خطای نمونه
 .(هموليز، يا لخته

کند. کنترل کيفی جامع شامل بازرسی بصری نمونه، بررسی  داخلی شما، فقط فاز تحليلی را تضمين می QC :گيری برای پرسنلنتيجه * 
 .برای کشف خطاهای قبل از آزمايش است) ٨های پايش نتايج (بخش مشخصات بيمار و استفاده از تکنيک

  .دهدارتقا می "(Troubleshooter) ياب اين بخش، کارآموزان را از حالت "اپراتور" به حالت "عيب

  

  

از آنجايی که در مرحله قبل شرح بخش ششم (شناسايی و تفکيک انواع خطا) ارائه شد، و با توجه به رويکرد ترتيبی شما، در اينجا شرح 
را به عنوان الگوی تدريس ارائه   "({TE_a}) کامل، تخصصی و کاربردی بخش هفتم دوره با عنوان "مديريت ريسک و تعيين حد مجاز خطا

 .دهممی

 .کندرا از يک فرآيند داخلی صرف، به يک ابزار مديريت ريسک بالينی و انطباق با استانداردهای کيفيت تبديل می QCاين بخش، 

 

 

  TE_a بخش هفتم: مديريت ريسک و تعيين حد مجاز خطا
 (Total Allowable Error -  {TE_a}) مفهوم حد مجاز خطای کلی .١

تواند داشته  حداکثر ميزان خطای (مجموع خطای تصادفی و سيستماتيک) است که يک سيستم تحليلی می {TE_a}  :تعريف تخصصی * 
 .گيری بالينی پزشک تأثير منفی بگذاردباشد، بدون اينکه نتايج آن بر تصميم

  فرمول مفهومی  * 

       TE_a  حد بالايی است که TE آزمايشگاه شما نبايد از آن تجاوز کند. 

شما نسبت به   Bias شما و SD استاندارد مرجع شما برای ارزيابی عملکرد است. اگر خطای کل آزمايشگاه (شامل TE_a :کاربرد عملی * 
 .شود، کيفيت نتايج از نظر بالينی قابل قبول نيست TE_a مقدار مرجع) بيشتر از

 ({TE_a منابع تعيين حد مجاز خطا .٢

 .شده استفاده شودرا تعيين کنند. بايد از منابع علمی و رگولاتوری پذيرفته {TE_a توانند به صورت دلخواهها نمیآزمايشگاه

 | {TE_a} منبع |

 

| CLIA | Clinical Laboratory Improvement Amendments:   استانداردهای فدرال آمريکا. به دليل الزام قانونی در برخی
گيرانه روزرسانی کند و اغلب سختترين راهکار، به آسانی قابل دسترسی است. محدوديت: بهمراجع، بسيار رايج است. | مزيت: ساده

 | .نيست

| Biological Variation (BV) | فردی: مبتنی بر طبيعت و نيازهای فيزيولوژيک بدن انسان. |  فردی و بين تغييرات بيولوژيک درون
کند، حد خطا تعيين ترين رويکرد. بر اساس اينکه چقدر يک آناليت به صورت طبيعی در بدن فرد تغيير میمزيت: مبنای علمی قوی و بالينی

 | .شودمی
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| Ricos | مقالات علمی که از رويکرد Biological Variation اند. | مزيت: کاربردی، نتايج اند و نتايج خود را منتشر کردهاستفاده کرده
 | .کندآوری و منتشر میرا جمع BV بر اساس

های ارزيابی کيفی مقاديری که سازمان :EQA/PT | External Quality Assessment/Proficiency Testing استاندارد |
ها. گيرند. | مزيت: اجبار قانونی برای شرکت و موفقيت در اين برنامهبرای پذيرش عملکرد در نظر می (Labquality خارجی (مانند

 | .شود و پايش روزانه نيستهای مشخص انجام می محدوديت: فقط در زمان

است، زيرا   TE_a ترين مبنا برای تعيينعلمی Biological Variation (BV) نکته تدريس (اولين انتخاب): در تدريس، تأکيد کنيد که * 
  .نتايج شما بايد بتواند تغييرات واقعی بيمار را از خطای تحليلی تميز دهد

  

  

  

  

  

  

  

دهم.  ، قدم به قدم فرآيند را شرح می(precision برای) EP05 و (accuracy برای) CLSI EP09 بر اساس راهنماهای استاندارد مانند
 های تشخيص پزشکی طراحی شده و نياز به تجهيزات استاندارد مانند آنالايزر شيمی بالينی (مثل روش آنزيمیاين فرآيند برای آزمايشگاه

hexokinase های تجاری و کنترل کيفيتبرای گلوکز) دارد. اگر آزمايشگاه شما کوچک است، از کيت (QC) استفاده کنيد. 

 

 :گيری خطای کل گلوکزقدم به قدم اندازه

 

 :گيریسازی و انتخاب روش اندازه آماده  .1

 Roche روی دستگاه اتوماتيک مانند hexokinase گيری گلوکز را مشخص کنيد (مثلاً روش آنزيمی گلوکز اکسيداز ياروش اندازه  -   
Cobas يا Siemens Dimension). 

 .(تجهيزات را کاليبره کنيد (با استفاده از استانداردهای کاليبراتور -   

نمونه  40های بيمار (حداقل ، نمونه(Randox يا Bio-Rad سطوح پايين، متوسط و بالا گلوکز، مثلاً از) QC هایمواد لازم: نمونه -   
 برای اعتبار سنجی

 .باشد (NACB % بر اساس7.9مجاز (مانند  TEa بايد کمتر از TE اهداف را تعريف کنيد: مثلاً  -   

 

 :(Precision - Imprecision) ارزيابی دقت  .2

 .انتخاب کنيد (mg/dL 300، بالا: mg/dL 100، متوسط: mg/dL 50را در سطوح مختلف (مثلاً سطح پايين:  QC هاینمونه -   

 between-run بار در روزهای مختلف (برای 20و  (within-run precision بار در يک روز (برای 20هر نمونه را حداقل   -   
precision)  گيری کنيداندازه. 

 .را محاسبه کنيد (CV = (SD / Mean) × 100%) و ضريب تغييرات (SD) ، انحراف استاندارد(Mean) ميانگين -   

 .(برای گلوکز NACB % باشد (بر اساس استانداردهای3.3بايد کمتر از  CV :هدف -   
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 :(Accuracy - Bias) ارزيابی صحت  .3

 .(با مقادير هدف QC يا CAP proficiency testing شده ازهای شناخته نتايج روش خود را با روش مرجع مقايسه کنيد (مثلاً نمونه -   

 .گيری کنيد و نتايج را با مقادير مرجع مقايسه کنيدنمونه بيمار را اندازه 40حداقل  -   

   - Bias را محاسبه کنيد: Bias = (Mean روش شما - Mean مرجع) / Mean  × 100مرجع%. 

، ضريب 0≈، رهگيری 1≈برای بررسی همبستگی استفاده کنيد (هدف: شيب  (Deming regression از تحليل رگرسيون (مثل -   
 .(r > 0.99 همبستگی

 .(% (برای گلوکز2.5کمتر از  Bias :هدف -   

 

 :(Total Error) محاسبه خطای کل  .4

 .(%95در درصد، برای اطمينان ) TE = |Bias| + 1.96 × CV :از فرمول استاندارد استفاده کنيد -   

 .(CLIA % بر اساس10يا  NACB بر اساس  TEa ≈7.9%مجاز مقايسه کنيد (برای گلوکز،  TEa اين مقدار را با -   

 .(، روش را تنظيم کنيد (مثل کاليبراسيون مجدد يا بررسی تداخلات مانند هموليز يا ليپمیTE > TEa اگر -   

  (، علت را بررسی کنيد (مثل تداخلات يا خطای اپراتور مجاز بود، روش را تأييد کنيد؛ TE اگر -   

 

 :کنترل  مداوم   .6

 .اعمال کنيد TE را برای نظارت بر Westgard rules روزانه استفاده کنيد و QC پس از اعتبار سنجی، از -   

 .ماه اعتبار سنجی را تکرار کنيد 6هر  -   

 

 :مثال کاربردی

 .داريد mg/dL 100با مقدار هدف  QC کنيد. يک نمونهبرای گلوکز استفاده می hexokinase فرض کنيد در آزمايشگاه شما از روش

 

 mg/dL, SD 100, ..., (ميانگين = 102,  100, 101,  99, 98کنيد. نتايج: گيری میبار اندازه  20نمونه را  :(Precision) 2قدم  -
= 2 mg/dL). پس CV = (2 / 100) × 100% = 2%. 

 × mg/dL. Bias = (100 - 98) / 98 98، مرجع  mg/dL 100مقايسه با روش مرجع: ميانگين روش شما  :(Bias) 3قدم  -
100% ≈ 2.04%. 

 .TE = |2.04| + 1.96 × 2 = 2.04 + 3.92 = 5.96% :(TE) 4قدم  -

  .مجاز)، پس روش معتبر است) TE = 5.96% < 7.9% :نتيجه -

 

  مجاز یحداکثر خطا توانیکه م یمنابع

 (Total Allowable) هستند ريرا از آنها استخراج کرد، معمولاً شامل موارد ز یني بال یشگاهيآزما یهاتست:  

  (Regulatory and Proficiency Testing) یو نظارت یقانون منابع
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 * CLIA (Clinical Laboratory Improvement Amendments): متحده است که استانداردها و    الاتيقانون فدرال در ا  کي  ن يا
منابع    نياز پرکاربردتر  یک ي CLIA شده توسط  نييتع a_{TE}  ري. مقادکندیم   نييرا تع   کايآمر   ینيبال  یهاشگاهيتمام آزما  یبرا  تي فيالزامات ک

  .هستند

 Proficiency Testing - PT/External Quality Assessment) ین ي بال  تي کفا  یهاو آزمون  یخارج  تيف يک  یابيارز  یهاسازمان * 
- EQA):  

   * CAP (College of American Pathologists): اغلب حدود قابل قبول عملکرد  یاسازمان حرفه   نيا {TE}_a) ی هارا در برنامه  
  .کندیم ف يخود تعر یني بال تيآزمون کفا

   * RCPA (The Royal College of Pathologists of Australasia): حدود عملکرد مجاز  زيکالج ن  نيا (Allowable Limits 
of Performance - ALP) کندیرا منتشر م.  

حدود مجاز    یبرا   یمل  یها: ممکن است مقررات و دستورالعمل ران يمرتبط در ا  یهاو سازمان   یوزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشک  * 
  .وجود داشته باشد یداخل یهاشگاهيخطا در آزما

  (Biological Variation) یکي ولوژيب راتييبر تغ یمبتن منابع

است و   a_{TE}  نييتع  ی برا  یو علم  یقو  یهااز مدل   یک ي  کرديرو  نيا :(Biological Variation Data) یک ي ولوژيب  راتييجداول تغ * 
 - نهيبه ) تيف يمنابع معمولاً سه سطح ک  ني. اشودیدر بدن انسان محاسبه م  تي آنال  کي)  یفرد-نيو ب  یفرد-(درون  یعي طب  راتييبر اساس تغ 
Optimumلوب، مط - Desirable  و حداقل - Minimum) کنندیم فيخطا تعر یرا برا.  

  .و همکاران (Ricos) کوسيمنتشر شده توسط ر یهاهي: مانند توصیتخصص یهااطلاعات منتشر شده توسط گروه *   

  ی تخصص یو استانداردها یاحرفه یهاهيتوص

 یپزشک   یهاشگاهيدر آزما  تيو صلاح  تي فيکه به الزامات ک ISO 15189 یسر   ی مانند استانداردها :ISO مانند  یالمللن يب  ی استانداردها * 
ً ي اگرچه ممکن است مستق پردازد،یم   .کندیرا مشخص م یفينکند، اما چارچوب ک نييرا تع a_{TE} ما

) را در مورد  2014  لانيم  اي  1999استکهلم    یها(مانند کنفرانس  کياستراتژ  یهاکنفرانس  جيکه نتا  ی: مقالاتیو مقالات تخصص  اتينشر * 
  .هستند a_{TE}  انتخاب یبرا یمنابع مهم کنند،یمنتشر م (Quality Goals) تيفيسلسله مراتب اهداف ک

  :مهم نکته

ها وجود  همه تست یمنبع مشخص برا کياگر  ژهياستفاده کنند، به و a_{TE} \ نييتع  یچند منبع برا اي کياز  توانندیمعمولاً م هاشگاهيآزما
  لسله س  کيبر اساس    a_{TE} \که انتخاب    شودیم  هينباشد. توص  شگاهيامکانات آزما  اي  ینيبال  طيمناسب شرا  شدهنييحدود تع  اينداشته باشد  

 یهاهيتوص  ،یک ي ولوژيب   راتييشامل تغ   یبعد  یها تي و در اولو  ینيبال  یامدهاياول شامل پ  تيانجام شود که در اولو  تيفيمراتب از اهداف ک
  باشند. یالزامات نظارت تيو در نها یاحرفه 
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  گيری کنيد. ها را مجدد اندازه%)، کاليبراتور را چک کنيد يا نمونه10بيشتر بود (مثل  TE اگر

  

  

 مديريت ريسک و انتخاب قوانين وستگارد  .٣

يک فرآيند   (2S}/2_{2S}/R_{4S}/4_{1S}_{1تر به تنهايی يا مجموعه پيچيده {3S_{1ای از قوانين وستگارد (مانند انتخاب مجموعه
 .مديريت ريسک است

تواند آسيب جدی به بيمار بزند (مانند تروپونين، پتاسيم،  ها میهايی که تغيير کوچک در آن برای تست :(High Risk) های حساسآناليت * 
 .استفاده شود 10و  {2S_{2تر (با حساسيت بالاتر به خطا، مانند گيرانهداروهای درمانی)، بايد از قوانين سخت

ها ريسک کمی دارد  ها بزرگ است و تغييرات کوچک در آنآن  {TE_a}  هايی کهبرای تست :(Low Risk) های غيرحساسآناليت * 
 .به تنهايی) استفاده کرد {3S_{1تر (مانند توان از قوانين ساده(مانند پروتئين تام)، می

  :(Sigma Metricمفهوم   *
  تعريف *   

  

 .کندارزيابی می (SD و Bias) و آمارهای خودتان {TE_a}  کاربرد: اين معيار، عملکرد دستگاه را بر اساس *   

قابل قبول) نياز به قوانين ) {sigma\3} \ هايی باکمتری دارند. سيستم QC عالی نياز به) {sigma\6   هايی باقاعده کلی: سيستم  *   
 .تری دارندگيرانهوستگارد پيچيده و سخت

 هدفمند QC کاربرد عملی: تدوين برنامه .۴

 :خود را تدوين کنند QC ، برنامه   TE_a کنندگان بياموزيد که چگونه بر اساسبه شرکت

 .(IQC و EQA را برای هر آناليت محاسبه کنيد (از SD و Bias :محاسبه آمارهای خودی * 

 .برای هر آناليت استفاده کنيد CLIA يا Ricos از منبعی مانند :{TE_a}    تعيين * 

 .هر آناليت را محاسبه کنيد  :Sigma Metric محاسبه * 

 :Rule Set انتخاب * 

 .استفاده کرد ({3S_{1تر (مانند توان از قوانين ساده می  :sigma  5\ اگر *   

 .صحت) افزايش يابد) Bias دقت) يا) SD بايد از قوانين چندگانه کامل وستگارد استفاده کرده و تلاش برای بهبود  :sigma < 4\ اگر *   

  .کندرا از يک فعاليت روزمره به يک ابزار استراتژيک برای مديريت بالينی ريسک تبديل می QCاين رويکرد، 

گيری گلوکز را در آزمايشگاه خودتان محاسبه کنيد، اين کار برای اندازه  (Total Error - TE) خطای کلخواهيد با توجه به اينکه می
و خطای  (Bias) است. خطای کل شامل مجموع انحراف سيستماتيک (Method Validation) بخشی از فرآيند اعتبار سنجی روش

شود. اين  ضريب تغييرات است) محاسبه می CV که) TE = |Bias| + 1.96 × CV است و معمولاً با فرمول (Imprecision) تصادفی
 .های بالينی داردگيریشود تا مطمئن شويد روش شما دقت کافی برای تصميمانجام می  CAP و CLSI بر اساس استانداردهای

 

، قدم به قدم فرآيند را شرح (precision برای) EP05 و (accuracy برای ) CLSI EP09 من بر اساس راهنماهای استاندارد مانند
های تشخيص پزشکی طراحی شده و نياز به تجهيزات استاندارد مانند آنالايزر شيمی بالينی (مثل روش  دهم. اين فرآيند برای آزمايشگاهمی

 .استفاده کنيد (QC) های تجاری و کنترل کيفيتبرای گلوکز) دارد. اگر آزمايشگاه شما کوچک است، از کيت hexokinase آنزيمی
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 :گيری خطای کل گلوکزقدم به قدم اندازه  ###

 

 :گيریسازی و انتخاب روش اندازه آماده  .1

 Roche روی دستگاه اتوماتيک مانند hexokinase گيری گلوکز را مشخص کنيد (مثلاً روش آنزيمی گلوکز اکسيداز ياروش اندازه  -   
Cobas يا Siemens Dimension). 

 .(تجهيزات را کاليبره کنيد (با استفاده از استانداردهای کاليبراتور -   

نمونه  40های بيمار (حداقل ، نمونه(Randox يا Bio-Rad سطوح پايين، متوسط و بالا گلوکز، مثلاً از) QC هایمواد لازم: نمونه -   
 .(استفاده کنيد QC ، اما اگر نه، از مقادير هدف HPLC برای اعتبار سنجی)، و روش مرجع (اگر ممکن، مقايسه با روش استاندارد مانند

 .باشد (NACB % بر اساس7.9مجاز (مانند  TEa بايد کمتر از TE اهداف را تعريف کنيد: مثلاً  -   

 

 :(Precision - Imprecision) ارزيابی دقت .2

 .انتخاب کنيد (mg/dL 300، بالا: mg/dL 100، متوسط: mg/dL 50را در سطوح مختلف (مثلاً سطح پايين:  QC هاینمونه -   

 between-run بار در روزهای مختلف (برای 20و  (within-run precision بار در يک روز (برای 20هر نمونه را حداقل   -   
precision)  گيری کنيداندازه. 

 .را محاسبه کنيد (CV = (SD / Mean) × 100%) و ضريب تغييرات (SD) ، انحراف استاندارد(Mean) ميانگين -   

 .(برای گلوکز NACB % باشد (بر اساس استانداردهای3.3بايد کمتر از  CV :هدف -   

 

 :(Accuracy - Bias) ارزيابی صحت .3

 .(با مقادير هدف QC يا CAP proficiency testing شده ازهای شناخته نتايج روش خود را با روش مرجع مقايسه کنيد (مثلاً نمونه -   

 .گيری کنيد و نتايج را با مقادير مرجع مقايسه کنيدنمونه بيمار را اندازه 40حداقل  -   

   - Bias را محاسبه کنيد: Bias = (Mean روش شما - Mean مرجع) / Mean  × 100مرجع%. 

، ضريب 0≈، رهگيری 1≈برای بررسی همبستگی استفاده کنيد (هدف: شيب  (Deming regression از تحليل رگرسيون (مثل -   
 .(r > 0.99 همبستگی

 .(% (برای گلوکز2.5کمتر از  Bias :هدف -   

 

 :(Total Error) محاسبه خطای کل .4

 .(%95در درصد، برای اطمينان ) TE = |Bias| + 1.96 × CV :از فرمول استاندارد استفاده کنيد -   

 .(CLIA % بر اساس10يا  NACB بر اساس  TEa ≈7.9%مجاز مقايسه کنيد (برای گلوکز،  TEa اين مقدار را با -   

 .(، روش را تنظيم کنيد (مثل کاليبراسيون مجدد يا بررسی تداخلات مانند هموليز يا ليپمیTE > TEa اگر -   

 

 :ها و گزارشتحليل داده .5

 .(، رگرسيونSDتحليل کنيد (محاسبه ميانگين،  Minitab يا Excel افزاری مانندها را در نرم داده  -   

 .هابرای مقايسه روش scatter plot نتايج را مستند کنيد: مثلاً نمودار -   
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 .(، علت را بررسی کنيد (مثل تداخلات يا خطای اپراتورиначе مجاز بود، روش را تأييد کنيد؛ TE اگر -   

 

 :کنترل مداوم .6

 .اعمال کنيد TE را برای نظارت بر Westgard rules روزانه استفاده کنيد و QC پس از اعتبار سنجی، از -   

 .ماه اعتبار سنجی را تکرار کنيد 6هر  -   

 

 :مثال کاربردی ###

 .داريد mg/dL 100با مقدار هدف  QC کنيد. يک نمونهبرای گلوکز استفاده می hexokinase فرض کنيد در آزمايشگاه شما از روش

 

 mg/dL, SD 100, ..., (ميانگين = 102,  100, 101,  99, 98کنيد. نتايج: گيری میبار اندازه  20نمونه را  :(Precision) 2قدم  -
= 2 mg/dL). پس CV = (2 / 100) × 100% = 2%. 

 × mg/dL. Bias = (100 - 98) / 98 98، مرجع  mg/dL 100مقايسه با روش مرجع: ميانگين روش شما  :(Bias) 3قدم  -
100% ≈ 2.04%. 

 .TE = |2.04| + 1.96 × 2 = 2.04 + 3.92 = 5.96% :(TE) 4قدم  -

 .مجاز)، پس روش معتبر است) TE = 5.96% < 7.9% :نتيجه -

 

افزار استفاده تر، از نرمگيری کنيد. برای محاسبات دقيقها را مجدد اندازه%)، کاليبراتور را چک کنيد يا نمونه10بيشتر بود (مثل  TE اگر
  !توانم کمک کنم محاسبه کنمهای واقعی داريد، میکنيد. اگر داده

 mg/dL 100خواند» اين است که دستگاه شما مقدار کاليبراتور گلوکز با مقدار هدف  نمی  100سؤالم اين است که آيا منظور شما از «دقيقاً 
در   mg/dL 100خواهيد بدانيد که چه مقدار انحراف (خطا) از مقدار هدف  دهد؟ و آيا می تر از اين مقدار نشان میرا بالاتر يا پايين

 - Total Allowable Error) خطای کل مجازآزمايشگاه تشخيص پزشکی مجاز است؟ پاسخ من بر اين فرض است که شما در مورد 
TEa)  کنيد، و دستگاه شما يک آنالايزر شيمی بالينی (نه گلوکومترگيری گلوکز در آزمايشگاه بالينی سؤال میبرای اندازه POC) است. 

 

 :(mg/dL 100خطای مجاز برای کاليبراتور گلوکز ( ###

های بالينی به شرح برای گلوکز در آزمايشگاه (TEa) ، خطای کل مجازCLIA ، وCLSI ،NACB المللی مانندبر اساس استانداردهای بين 
 :زير است

 

 :(شده برای کيفيت بالاتوصيه) NACB استاندارد .1

 .است % 7.9برای گلوکز  (TEa) خطای کل مجاز -   

 :، اين يعنیmg/dL 100برای کاليبراتور  -   

 .مجاز است mg/dL 7.9±خطا تا  -     

 .mg/dL 107.9تا  92.1محدوده مجاز:  -     

 

 :(Proficiency Testing برای) CLIA استاندارد .2
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 .(تر باشد% (هر کدام که بزرگ 10±يا  mg/dL 10±خطای مجاز برای گلوکز  -   

 .mg/dL 10±برابر است با  mg/dL ،±10% 100برای  -   

 .mg/dL 110تا  90محدوده مجاز:  -   

 

 :توضيح عملی .3

نشان دهد،   (CLIA بر اساس) mg/dL 110تا  90يا  (NACB بر اساس) mg/dL 107.9تا  92.1اگر دستگاه شما مقداری بين  -   
 .در محدوده مجاز است و نيازی به تنظيم فوری نيست

   - NACB  تر استهايی که کيفيت بالا را هدف دارند، مناسبتر است و برای آزمايشگاهگيرانهسخت. CLIA های بيشتر برای ارزيابی
 .شودقانونی استفاده می

 

 :های عملی برای بررسیقدم 

 :شدهبررسی مقدار خوانده .1

 :دهد نشان می mg/dL 105مقدار  mg/dL 100فرض کنيد دستگاه شما برای کاليبراتور  -   

 .mg/dL 5| = 105  - 100خطا = | -     

 .%5% = 100) × 100/   5درصد خطا = ( -     

 .%) است، پس قابل قبول است10% يا 7.9مجاز ( TEa %) کمتر از5اين مقدار ( -     

 .، خارج از محدوده مجاز است(mg/dL ،15% 15باشد (خطا =  mg/dL 115اگر مقدار مثلاً  -   

 

 :اقدامات در صورت خطای غيرمجاز .2

درست   (pipetting : کاليبراتور را دوباره اجرا کنيد و مطمئن شويد که شرايط (دما، زمان نگهداری کاليبراتور، وکاليبراسيون مجدد -   
 .است

 .را در سطوح مختلف اجرا کنيد تا ببينيد آيا مشکل در کاليبراسيون است يا دستگاه (QC) های کنترل کيفيتنمونه :QC بررسی -   

 .: مطمئن شويد که نمونه کاليبراتور تحت تأثير عوامل محيطی (مثل هموليز، ليپمی، يا دمای نامناسب) نيستبررسی تداخلات -   

 .گيری کنيد و ميانگين بگيريد تا خطای تصادفی کاهش يابدبار کاليبراتور را اندازه  3: حداقل تکرار آزمايش -   

 

 :اگر دستگاه همچنان خارج از محدوده خواند .3

 .را بررسی کنيد (SOP) های دستگاهدستورالعمل -   

 .با سازنده کاليبراتور يا دستگاه تماس بگيريد -   

 .از يک کاليبراتور ديگر يا روش مرجع (اگر در دسترس است) برای مقايسه استفاده کنيد -   

 

 :مثال کاربردی ###

 .mg/dL 100کاليبراتور:  -
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 .mg/dL 94شده توسط دستگاه: مقدار خوانده -

 .%6% = 100) × 100/   6، درصد خطا = (mg/dL 6| = 94 - 100خطا: | -

 .، پس در محدوده مجاز است(CLIA) %10و <  (NACB) %7.9% < 6بررسی:  -

 .نتيجه: دستگاه شما معتبر است و نيازی به تنظيم نيست -

 

 :نکات اضافی ###

 15±شود که اعمال می  ISO 15197:2013 کنيد، استانداردمثل گلوکومتر استفاده می Point-of-Care (POC) اگر از دستگاه -
mg/dL > 100برای مقادير mg/dL  115تا  85مجاز است (يعنی mg/dL  100برای mg/dL). 

را برای کنترل کيفيت روزانه اعمال   Westgard Rules در کنار کاليبراتور استفاده کنيد و QC هایبرای اطمينان، هميشه از نمونه -
 .کنيد

سيستماتيک وجود داشته باشد   Bias ، ممکن است(mg/dL 110شده به طور مداوم خارج از محدوده است (مثلاً هميشه اگر مقدار خوانده -
 .که نياز به کاليبراسيون يا سرويس دستگاه دارد

 

  

  

دهد که غلظت کراتينين در يک فرد، حتی  طول خطوط عمودی برای هر فرد نسبتاً کوتاه است. اين نشان می  :(CV_i)فردیتغييرات درون *
 .برای کراتينين پايين است CV_i هفته، نوسانات کمی دارد. اين يعنی ١٠در 

تفاوت بين خطوط افقی (نقاط تنظيم ميانگين فردی) در ميان افراد مختلف بسيار زياد است. به عنوان مثال،   :(CV_g) فردیتغييرات بين * 
هستند، در حالی که برخی ديگر   mumol/L\ ۴٠برخی افراد دارای ميانگين کراتينين حدود  "Females < 50 years" در گروه

 .برای کراتينين بالا است CV_g دهد کهدارند. اين نشان می mumol/L\ ٧٠حدود 

است (شاخص فرديت پايين است)، کراتينين يک آناليت با فرديت بالا  CV_g تر ازبسيار کوچک CV_i گيری عملی: از آنجايی کهنتيجه * 
 .شوددر نظر گرفته می
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مفهوم بالينی: تفسير نتايج کراتينين يک بيمار با مقايسه آن با نتايج قبلی خود او (به جای مقايسه با دامنه مرجع کل جمعيت) بسيار  *   
 .دهنده تغيير قابل توجهی در عملکرد کليه باشدتواند نشانتر و مؤثرتر است. تغيير کوچک در کراتينين فرد میحساس

  اميدوارم اين توضيحات کامل و مفيد باشد. اگر سوال خاصی در مورد هر بخش از متن يا نمودار داريد، لطفاً بپرسيد 

  

   (Patient Data QC)��بخش هشتم: کنترل کيفی توسط نتايج بيماران

 مقدمه: چرا به نتايج بيماران نياز داريم؟ .١

را   (QC هایکند و تنها يک نقطه از عملکرد دستگاه (غلظتفقط فاز تحليلی را کنترل می (IQC) خلاصه تخصصی: کنترل کيفی داخلی * 
 .کندارزيابی می

ها بر تغييرات بيولوژيک مورد انتظار در نتايج بيمار تمرکز دارند و به طور خاص برای کشف  اين روش :Patient Data QC نقش * 
ها تأخير داشته باشند، و همچنين کشف خطاهای فاز  که قوانين وستگارد ممکن است در آن  (Small Shifts) خطاهای سيستماتيک کوچک

 .اندها نيست، طراحی شده داخلی قادر به شناسايی آن  QC که (Pre-analytical Errors) پيش از آزمايش

 Patient Data QC های کليدیتکنيک .٢

 :های بيمار وجود دارددو روش اصلی و کاربردی برای کنترل کيفی مبتنی بر داده

 (Mean of Normals - MON) الف. کنترل توسط ميانگين نتايج نرمال

 Reference) ها برای گروهی از بيماران که دارای نتايج در محدوده مرجعتعريف تخصصی: در اين روش، ميانگين نتايج آناليت * 
Range) شودهستند، در طول زمان پايش می. 

در يک فلسفه: اگرچه نتايج هر بيمار نوسان دارد، ميانگين نتايج تعداد زيادی بيمار نرمال، به دليل قوانين آماری (قانون اعداد بزرگ)، بايد  * 
 .مقدار پايدار باقی بماند

 :کاربرد عملی * 

داخلی ممکن  QC، (اگر يک شيفت کوچک و پايدار در دستگاه رخ دهد (مثلاً به دليل کاليبراسيون ضعيف :(Shift) تشخيص شيفت *   
 .کندجا کرده و يک هشدار سيستماتيک سريع را صادر می بلافاصله ميانگين نتايج بيماران را جابه  MON است آن را با تأخير نشان دهد. اما

برای جمعيت نرمال آزمايشگاه تعريف   (Target Mean) پيشرفته دارد. بايد يک ميانگين هدف QC افزاراجرا: معمولاً نياز به نرم *   
 .شود و ميانگين روزانه نتايج روی يک نمودار کنترل شود

ها نسبتاً ها بالاست (مانند سديم، کلريد، پروتئين) و توزيع نتايج آنهای نرمال آن هايی که حجم نمونهنکته تدريس: اين روش برای آناليت * 
 .محدود است، بسيار موثر است

 (Delta Check) ب. کنترل توسط اختلاف

تعريف تخصصی: اختلاف بين نتيجه فعلی يک آناليت در بيمار، با نتيجه قبلی همان آناليت در همان بيمار (با يک فاصله زمانی مشخص)  * 
 .شودگذاری میتجاوز کند، نتيجه جديد به عنوان مشکوک علامت (Delta Limit) شود. اگر اختلاف از يک حد آستانهبررسی می

افزايش پتاسيم در دو ساعت) معمولاً ناشی از  ٪١٠فلسفه: تغييرات بيولوژيک در بدن انسان تدريجی است. تغييرات ناگهانی و شديد (مثلاً  * 
 .گيری است، نه يک تغيير بيولوژيک واقعیيک خطای آزمايشگاهی يا خطای حياتی نمونه

 :کاربرد عملی * 

بوده و  mEq/L ۴.٠ترين ابزار برای اين منظور. مثال: اگر پتاسيم بيمار قبلاً گيری): قوینمونه) Pre-analytical کشف خطای *   
 .گيری يا خطای جابجايی نمونه است، نه عملکرد بد دستگاهباشد، احتمالاً اين نتيجه ناشی از هموليز شديد در نمونه mEq/L ١٠.٢امروز 

 .کشف خطای رونويسی: اگر پرسنل نتيجه بيمار ديگری را به اشتباه به نام بيمار فعلی وارد کنند *   

و با مشورت بالينی   (Intra-individual Variation) فردیبايد بر اساس تغييرپذيری بيولوژيک درون Delta Limit :نکته تدريس * 
  .يابدتعيين شود. اگر حد آستانه کوچک باشد، هشدارهای کاذب افزايش می
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  Patient Data QCو   IQCترکيب  .٣

 .نکته اصلی تدريس اين است که اين دو روش رقيب نيستند، بلکه مکمل يکديگر هستند

 | Pre-analytical تمرکز اصلی | نوع خطای اوليه قابل کشف | قدرت کشف خطای | QC روش |

| IQC (نمودار Levey-Jennings) | عملکرد معرف و دستگاه | سيستماتيک و تصادفی فاز تحليلی | پايين | 

| Delta Check ( گيری، خطای جابجايی | بالاهای بيمار) | ثبات هويت بيمار و نمونه | خطای نمونهداده | 

| MON (های کوچک سيستماتيک | متوسط های بيمار) | پايداری ميانگين عملکرد | شيفتداده | 

 :گيریفلوچارت تصميم * 

   * QC داخلی (IQC)   خارج از کنترل است: توقف اجرا، اقدامات اصلاحی فاز تحليلی 

   * QC داخلی (IQC) در کنترل است، اما Delta Check تکرار  شود: بررسی فوری نمونه بيمار (هموليز، لخته، برچسب)،فعال می
  .کند که مشکل در نمونه بوده و دستگاه خوب کار کرده استگيری در صورت لزوم. اين موضوع تأييد مینمونه

 Patient Data QC اقدامات اصلاحی ناشی از .۴

دهنده يک مشکل سيستماتيک در کاليبراسيون يا پايداری معرف است. اقدام اصلاحی شبيه به نقض قانون نشان  :MON فعال شدن * 
10_{\bar{X}} است. 

 :پرسنل بايد :Delta Check فعال شدن * 

 .نتيجه جديد را تأييد نکنند *   

 .نمونه فعلی را از نظر کيفی (هموليز، لخته) بررسی کنند *   

 .سابقه بيمار را بررسی کنند *   

 .گيری مجدد کننددر صورت شک بالا، درخواست نمونه *   

گيری تا گزارش) را پوشش دهد که کل فرآيند آزمايش (از نمونهسوق می QC در Holistic اين بخش، پرسنل را به سمت يک رويکرد
  .دهدمی

 استاد گرامی،

ارائه شد، در اينجا شرح کامل،  (Patient Data QC - از آنجايی که در مرحله قبل شرح بخش هشتم (کنترل کيفی توسط نتايج بيماران
را   "(Preventive Actions) و پيشگيرانه (Corrective Actions) تخصصی و کاربردی بخش نهم دوره با عنوان "اقدامات اصلاحی

 .دهمبه عنوان الگوی تدريس شما ارائه می



 

 70

و بهبود مستمر   (Troubleshooting) است که دانش آماری و قوانين را به فرآيند حل مشکل QC اين بخش حياتی، حلقه نهايی سيستم
 .کندتبديل می
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      (Preventive)   و پيشگيرانه   (Corrective)بخش نهم: اقدامات اصلاحی

 تعريف و تمايز اقدامات اصلاحی و پيشگيرانه  .١

 :هستند، آغاز شود (QA) اين بخش بايد با تفکيک واضح اين دو مفهوم، که سنگ بنای سيستم مديريت کيفيت

 | اقدام | هدف | زمان انجام | مثال کاربردی |

 

برای جلوگيری از   (Westgard شده (نقض قانونای يک خطای مشاهدهرفع علت ريشه | (Corrective Action - CA) اقدام اصلاحی |
   .QC در (Shift) تکرار مجدد آن. | پس از وقوع خطا (واکنشی). | کاليبره کردن مجدد دستگاه پس از يک شيفت

حذف علل بالقوه خطا، قبل از اينکه خطا رخ دهد. | قبل از وقوع خطا (فعال). |  | (Preventive Action - PA) اقدام پيشگيرانه |
 | .(Trend) پس از مشاهده روند QC يا تنظيم مجدد قوانين (PM) تعويض قطعات دستگاه طبق برنامه نگهداری پيشگيرانه

 است. اگر پس از يک خطای PA و CA ، ثبت، بررسی و انجامQC داخلی صرفاً يک محرک است. هدف نهايی QC :نکته تدريس * 
QCفقط تست تکرار شود اما علت آن رفع نشود، فرآيند ، QC تکميل نشده است. 

 در مواجهه با خطاهای تحليلی (CA) اقدامات اصلاحی .٢

 .تشخيص داده شد، هدفمند باشند ۶و  ۵های اقدامات اصلاحی بايد بر اساس نوع خطا (تصادفی يا سيستماتيک) که در بخش

 (Systematic Error - Shift/Trend) برای خطای سيستماتيک CA الف. الگوريتم

ترين علت شيفت بررسی کاليبراسيون: آيا دستگاه به تازگی کاليبره شده است؟ آيا کاليبراتور منقضی شده يا اشتباه آماده شده است؟ (شايع * 
 .(ناگهانی

 معرف تغيير کرده؟ آيا معرف به درستی مخلوط شده يا دمای نگهداری آن رعايت نشده است؟ Lot آيا :(Reagent) بررسی معرف * 

مدت، بايد قطعات دستگاه (مانند لامپ اسپکتروفتومتر، سنسور دما، پمپ  طولانی (Trend) افزار دستگاه: در صورت روندبررسی سخت * 
 .پيپت) بررسی شوند

در   QC بايد دوباره اجرا شود. اگر نتايج QC، (پس از انجام اقدام اصلاحی (مثلاً کاليبراسيون مجدد :(Re-Verification) تأييد مجدد * 
 .توان نتايج بيماران را گزارش کردقرار گرفت، می (In Control) کنترل

 (Random Error   {R_{4S}}) برای خطای تصادفی CA ب. الگوريتم

 وجود داشت؟  QC به درستی مخلوط شده بود؟ آيا حباب هوا يا لخته در لوله  QC آيا ماده :QC بررسی ماده * 

 بررسی محيط کار: آيا نوسان برق، لرزش ميز دستگاه يا تغيير ناگهانی دما وجود داشت؟ * 

 .برداریبررسی اپراتور/دستگاه: آيا خطای پيپت دستی يا اتوماتيک رخ داده است؟ (تنظيم و سرويس پروب نمونه * 

 افزار ثبت شود تا قابليت رديابیيا نرم QC نکته حياتی: هرگونه اقدام اصلاحی، از جمله تاريخ و علت آن، بايد به دقت در دفتر ثبت * 
(Traceability) حفظ شود. 

 برای بهبود مستمر (PA) اقدامات پيشگيرانه .٣

PA ها بهبودهايی است که هدف آن شامل فعاليت SD (دقت) و Bias (صحت) سيستم شماست. 

 | اقدام پيشگيرانه توصيه شده | PA محرک |

 

| 4_{1S}  10يا  {X}} فعال شد | انجام کاليبراسيون پيشگيرانه قبل از اينکه QC 3 \ به حدSD برسد. | 
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| CV يا SD ها و سازی نمونه. بررسی برنامه نگهداری پروبآزمايشگاه بالا است | آموزش مجدد پرسنل در مورد پيپت کردن و آماده
 | .سرويس دستگاه

 | .يا برند معرف در صورت امکان. تأييد مجدد متد و پارامترهای دستگاه Lot ضعيف است | تغيير EQA/PT نتايج |

| Delta Check ها و زمان  گيری، ترتيب پر کردن لوله گيری در مورد تکنيک رگشود | آموزش مجدد پرسنل نمونهمکرر فعال می
 | .(Pre-analytical سانتريفيوژ (پيوند با فاز

 برخورد با نتايج بيماران در هنگام خطا  .۴

 .قانون طلايی: نتايج هيچ بيماری از يک اجرای تحليلی که "رد شده است" نبايد گزارش شود * 

 :(Rerunning) فرآيند بازپردازش * 

 .دوباره آزمايش شوند (Critical Samples) های بحرانی بيماردر کنترل)، ابتدا نمونه) QC پس از اجرای موفق *   

 .های بيمار دوباره آزمايش شوند يا به صورت علمی تأييد گردنداگر نتايج بحرانی تأييد شد، کل سری نمونه *   

 .گيری مجدد داده شوداگر نمونه کافی برای تکرار تست بيمار نبود، بايد با هماهنگی بخش پذيرش، درخواست نمونه *   

  .را به عنوان يک تعهد قانونی و اخلاقی به صحت نتايج در نظر بگيرند QC کند کهاين بخش، کارآموزان را موظف می

 استاد گرامی،

از آنجايی که در مرحله قبل شرح بخش نهم (اقدامات اصلاحی و پيشگيرانه) ارائه شد، در اينجا شرح کامل، تخصصی و کاربردی بخش دهم  
 .دهمگيری)" را به عنوان الگوی ارائه مینمونه) Pre-Analytical دوره با عنوان "کنترل کيفی در فاز

 .زندترين منبع خطا در آزمايشگاه (فاز پيش از آزمايش) پيوند میتحليلی را به اصلی  QC اين بخش، نقطه اوج دوره است که

  گيری نمونه  Analytical (-Preبخش دهم: کنترل کيفی در فاز

 حياتی است؟ Pre-analytical مقدمه: چرا فاز .١

يا  (IQC) دهند. هيچ سيستم کنترل کيفی داخلیاز کل خطاهای آزمايشگاهی در فاز پيش از آزمايش رخ می ٪٧٠تا  ٪۶٠واقعيت آماری:  * 
 ".سازی آسيب ديده است، "نجات دهدگيری يا آمادهای را که به دليل خطای نمونهتواند نمونهای نمیدستگاه تحليلی پيشرفته

 .غير آماری برای شناسايی و جلوگيری از خطاهايی که منشأ بيولوژيک يا فرآيندی دارند QC هایهدف اين بخش: ارائه ابزارها و روش * 

 دهند گيری که کيفيت را تحت تأثير قرار میمتغيرهای نمونه .٢

 .گيری و شرايط بيمار استکيفيت نمونه به شدت تحت تأثير عملکرد پرسنل نمونه

 :سازی بيمارآماده * 

 .های دارای تغييرات غذايی تأثير بگذاردگليسيريد و آناليتتواند بر نتايجی مانند گلوکز، تریناشتايی: عدم رعايت ناشتايی می *   

 .ها تأثير بگذاردو هورمون LDH ،CPK تواند بر نتايجورزش يا استرس: می  *   

 :گيریفرآيند رگ  * 

و   (Hemoconcentration) دقيقه) منجر به هموکنستراسيون ١مدت تورنيکه (بيش از نگه داشتن طولانی :(Tourniquet) تورنيکه *   
 .شودهای بزرگ (مانند پروتئين تام، کلسيم، آهن) میافزايش کاذب آناليت

تواند باعث های بعدی) میبه لوله  EDTA هایعدم رعايت ترتيب (مانند آلودگی لوله  :(Order of Draw) هاترتيب پر کردن لوله  *   
 .خطاهای بحرانی (مانند افزايش پتاسيم کاذب) شود

 :ونقل و نگهداریحمل * 

های قند (به دليل گليکوليز) باعث خطاهای سيستماتيک  های پتاسيم (به دليل خروج از سلول) يا لوله سانتريفيوژ: تأخير در سانتريفيوژ لوله *   
 .شودمی
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 هانمونه  (Visual QC) ديداری کنترل کيفی  .٣

 :سريع و غير آماری است که بايد بلافاصله پس از سانتريفيوژ توسط مسئول فنی انجام شود QC اين يک

 :(Hemolysis) الف. هموليز * 

 .(های قرمز و آزاد شدن هموگلوبين در سرم/پلاسما (مايع قرمز/صورتیشرح: پارگی گلبول *   

های فتومتريک  و فسفات. همچنين در بسياری از تست LDH، (تأثير کيفی: افزايش کاذب شديد پتاسيم (به دليل غلظت بالای درون سلولی *   
 .کندايجاد می  (Interference) روبين) تداخل(مانند بيلی

 :(Lipemia) ب. ليپمی * 

 .گليسيريد) در سرم/پلاسما مايع شيری/کدرشرح: وجود ذرات چربی (مانند تری *   

شود. اين حالت  گيری کاذب میو حجم  (Interference) های فتومتريک باعث تداخلتأثير کيفی: ايجاد کدورت که در بسياری از تست *   
 .دهدهای غيرناشتا رخ میمعمولاً در نمونه

 :(Icteric) ج. ايکتريک * 

 .(روبين بالا (مايع زرد تيره/نارنجیشرح: حضور بيلی *   

های مبتنی بر  های خاص (مانند تستتواند در برخی تستهای بالا میدهنده پاتولوژی بيمار است، غلظتتأثير کيفی: اگرچه نشان *   
 .احيا) تداخل ايجاد کند-اکسيداسيون

اقدام عملی: در صورت مشاهده هموليز يا ليپمی شديد، بايد نتيجه را در گزارش قيد کرده يا در صورت تداخل شديد، درخواست  * 
 .گيری مجدد داده شودنمونه

 Pre-analytical برای کنترل فاز (PA) اقدامات پيشگيرانه .۴

 :و پايش مستمر است (PA) در اين فاز، اجرای قوی اقدامات پيشگيرانه  QC تنها راه بهبود

سازی بيمار، ترتيب پر کردن واضح برای نحوه آماده (SOPs) های استانداردايجاد و اجباری کردن دستورالعمل :SOPs استانداردسازی * 
 .گيری تا سانتريفيوژها، و حداکثر زمان مجاز بين نمونهلوله 

  .گيریگيری پرسنل نمونهاز تکنيک رگ (Observation) های منظم و مستقيمارزيابی مهارت پرسنل: انجام ارزيابی * 

  

   QIs): -(Quality Indicatorsهای کيفيتپايش شاخص  *

گيری مجدد دارند را محاسبه  هايی که نياز به نمونههای هموليز شده يا درصد نمونهای، درصد نمونهمحاسبه نرخ خطا: به صورت دوره *   
 .کنيد

 .و تلاش برای رسيدن به آن) ٪٠.۵هدف: تعيين نرخ هدف (مثلاً هموليز کمتر از  *   

افزاری شما برای گرفتن ترين ابزار نرم قوی Delta Check ذکر شد) استفاده از ٨همانطور که در بخش ) :Delta Check استفاده از * 
 .(اند (مثلاً جابجايی نمونهاست که از بازرسی چشمی عبور کرده Pre-analytical خطاهای

شود و مسئوليت کنترل کيفی، بر عهده تمام پرسنل، از پذيرش تا کند که کيفيت در آزمايشگاه از کنار تخت بيمار آغاز میاين بخش، تأکيد می
  .دهی استگزارش
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. 

  (Sigma Metric) معيار سيگما

گيری برای کاربرد پزشکی در نظر گرفته شده آن» و به طور خاص، استفاده از معيار  مطلب ارائه شده در مورد «عملکرد يک روش اندازه
 .های بالينی استدر آزمايشگاه (Sigma Metric) سيگما

 معيار سيگما چيست؟

ها) در  ها و آزمايشگيری (تستهای اندازهمعيار سيگما يک ابزار آماری مهم در مديريت کيفيت است که برای ارزيابی عملکرد روش
 .رودهای بالينی به کار میآزمايشگاه

 :هدف اصلی

کند تا ببينند دقت و صحت (صحت شامل دقت و اريبی است) يک تست خاص تا چه  ها کمک میارزيابی عملکرد آزمايش: به آزمايشگاه * 
 .حد برای کاربرد بالينی در نظر گرفته شده آن مناسب است

 .کندتعيين نياز کيفی: به تعيين معيارها و الزامات کيفی مورد نياز برای يک تست کمک می * 

مورد نياز برای تضمين کيفيت نتايج   (QC rules) برای تعيين فرکانس بهينه و قوانين کنترل کيفيت :(QC) سازی کنترل کيفيتبهينه * 
 .شوداستفاده می

 :نحوه محاسبه

 

 

دهد. اين مفهوم، به خصوص  را نشان می  (Sigma System) يک مفهوم آماری مهم در مديريت کيفيت به نام سيستم سيگما ١١.١٠شکل 
های های کيفی (تحملهای آزمايشگاهی يا فرآيندهای توليد، برای ارزيابی عملکرد يک فرآيند در مقايسه با نيازمندیهايی مانند تستدر حوزه

 .رودخطا) به کار می

 ١١.١٠تشريح اجزای شکل 

 .دهند، تشکيل شده است که هر دو يک توزيع نرمال (شکل زنگوله) را نشان می(B) و ب (A) شکل از دو نمودار مجزا، الف

 (توزيع نرمال (منحنی زنگوله .١

گيری است. قله  يا پراکندگی نتايج در يک فرآيند اندازه  (Distribution of variability) دهنده توزيع واريابیمنحنی: اين منحنی نشان * 
 .(منحنی نماينده ميانگين نتايج است (که در اينجا بر روی صفر متمرکز شده است

سيگما) است. هرچه منحنی  ) sigma\ يا (Standard Deviation) دهنده انحراف معيارپراکندگی (واريابی): پهنای منحنی نشان * 
 .تر و واريابی آن کمتر استتر باشد، فرآيند دقيقباريک

هر واحد  +). ۶تا   -۶مدرج شده است (از  (sigma\) های انحراف معيارمحور افقی بر اساس مضرب :(Sigma Scale) مقياس سيگما * 
 .در اين مقياس معادل يک انحراف معيار است

 (TE_a Limit) حد خطای مجاز .٢

دهند که يک نيازمندی را نشان می  TE_a يا (Total Allowable Error) ها حدود مجاز کل خطاهای قرمز رنگ: اين فلشفلش  * 
توانند از مقدار هدف (ميانگين يا صفر) منحرف گيری تا چه حد می کنند که نتايج يک اندازهپزشکی يا کيفی است. اين حدود، مشخص می

 .شوند و همچنان قابل قبول باشند
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 سيگما  ۶سيگما و  ٣مقايسه سيستم 

 :دهدسيگما) را توضيح می ۶سيگما و  ٣شکل، تفاوت بين عملکرد فرآيند در دو سطح کيفی مختلف (

 (Three Sigma" method") سيگما ٣الف: سيستم 

 .گيری قرار گرفته استفرآيند اندازه  (sigma\) سيگما pm 3\ بر روی مقادير تقريبی (TE_a) در اين حالت، حدود خطای مجاز * 

 .است (sigma\6برابر انحراف معيار فرآيند ( ۶تقريباً برابر با  (TE_a) معنی: اين بدان معناست که کل پهنای مجاز خطا * 

 

 

 

 

کاهش ناپايداری (خطای تصادفی) به معنی بالا بردن دقت و تکرارپذيری 
 .روش است

 | اقدام اصلاحی | هدف | چگونگی اجرا |

|---|---|---| 

کنترل شرايط محيطی | کاهش نوسانات تصادفی | اطمينان از پايداری دما  |
ها. پرهيز از نور و کنترل (Reagents) هاو شرايط نگهداری معرف

 | .مستقيم يا نوسانات شديد حرارتی در محل دستگاه

وری تکنسين | استانداردسازی فرآيند | آموزش مستمر و بهره |
ويژه در مورد مراحل دستی  های کاری اپراتورها، به استانداردسازی تکنيک

 | .سازی نمونه، پيپت کردن)، برای کاهش خطای انسانی(مانند آماده

دستی | استفاده حداکثری  {CV}  های اتوماتيک | کاهشاستفاده از سيستم |
های دستی برای کاهش خطای ناشی از پيپت (Automation) از اتوماسيون

 | .و افزايش دقت و تکرارپذيری

 (QC) تأثير معيار سيگما بر کنترل کيفيت .٣
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 :ترين مزيت اين است کهرسانيد، بزرگمی ۶، معيار سيگما را به {CV}  و Bias وقتی شما با کاهش

و فرکانس   ({ {4s}_1}  يا {{3.5s}_1}  بسيار ساده استفاده کنيد (مانلاً  QC توانيد از يک برنامهکاهش چشمگير کنترل کيفيت: شما می * 
 .را کاهش دهيد QC انجام

شود، جويی در مواد مصرفی و زمان اپراتور میهای غيرضروری، صرفه QC هزينه کمتر، کيفيت بالاتر: اين امر منجر به کاهش تعداد * 
 .در حالی که اطمينان از تشخيص خطا در نتايج بيمار در بالاترين سطح ممکن است

 :نکته کليدی

باشند. اين تنها زمانی ممکن است که يک روش  a_{TE}  در مجموع کمتر از يک ششم Bias و {CV}  برای رسيدن به شش سيگما، بايد
   .اليبره کنيد نقص مديريت و کگيری ذاتاً قوی را انتخاب کرده و سپس آن را به طور بی اندازه



 

 78

 

 

 

 



 

 79

 

 

 



 

 80

 

 

 


