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در ابتـدا کنتـرل   . با تولید محصولات شروع شـده اسـت  زمانهم،یدشدهتولهايفرآوردهتاریخ شروع کنترل کیفی محصولات و 

صـورت  هـا آنو بحث و گفتگو در مورد معایب و محاسن هاآنظاهري تأییدمحصولات و ظاهربهکیفی محصولات با نگاه کردن

اي قرن هفدهم به قرن کنترل کیفیت دسـتاورده ،ماري و استفاده آن در علوم مختلفاما پس از پیدایش محاسبات آ،گرفتمی

ن بیسـتم شـروع   استفاده اصولی از آمار براي کنترل کیفیت محصولات از اوایـل قـر  با این حال. صنعتی توسط آمار معروف شد

کارکنان شرکت تلفن بل با کمک چارت ابداعی خود محصولات کمپانی را از1924Walter.A Shewartالـــــدر س. شد

ي تشـخیص پزشـکی   هـا آزمایشـگاه و هـا کارخانهاین چارت که به چارت شوارتز معروف گردید در ؛کردمیاز نظر کیفی کنترل 

هـا آزمایشـگاه در زودتر صورت گرفـت و هاآزمایشگاهز کنترل کیفی در صنعت در مقایسه با استفاده ا. قرار گرفتاستفادهمورد

هـا آزمایشـگاه یفی خارجی نیز مرسوم شد و از اواسط قرن بیستم برنامه کنترل ک.معمول شد1953یعنی در سال ،کمی دیرتر

.کردندمیر مقایسهي دیگهاآزمایشگاهبا خود را هايآزمایشبراي بررسی عملکرد خود نتایج 

کنترل کیفیازهدف

بـراي رسـیدن   ست وآزمایشگاهی اهاينمونهدقیق گیرياندازهو درستوهدف هر آزمایشگاهی اخذ نتیجه صحیح طورکلیبه

ه شناسایی شده و خطاهاي آزمایشـگا گیردمیصورت هاآزمایشگاهکه در غیراستاندارديبه این هدف باید میزان و نوع تغییرات 

هـاي روش،و قابل تکـرار در آزمایشـگاه  خطربی،قابل دسترس، صحیحگیرياندازهبراي یافتن متدهاي .به حداقل ممکن برسد

. اسـت آزمایشـگاهی لازم  کیفیـت خـدمات  مسـتند بـراي ارتقـاء   اصولی و صورتبههاروشگردآوري این .گوناگونی وجود دارد

ه بـه  در یک قالب منسجم و مستند باعث رسیدن آزمایشـگا هاآنکه اجراي استهافعالیتکنترل کیفی شامل طیف وسیعی از 

.گرددمیمقبول کیفیت مطلوب و 

اصول کنترل کیفی



.و کنتـرل قـرار بگیرنـد   توجـه مـورد درگیر در این سیستم هايبخشکارآمد بایستی تمامی براي دستیابی به سیستم سلامت 

تـأخیر تشخیص نادرست ممکن است باعـث  ؛باشندمیمانی نیازمند تشخیص درست درهايشیوهبراي انتخاب صحیح انپزشک

مهم سیسـتم  هايبخشیکی از عنوانبهآزمایشگاهی جامعه .در درمان بیماران شده و یا در موارد نادر منجر به فوت آنان گردد

در راسـتاي ایفـاي   .مهمی را ایفاء نمایددر تشخیص و درمان بیماران نقش تواندمیسلامت در این زمینه وظیفه مهمی دارد و 

باید مبحث کنترل کیفی به کارکنان آزمایشگاه آموزش داده شده و بر اجرايخدمات آزمایشگاهی کیفیت و بالا بردناین نقش

متأسـفانه .دبوده و نیاز به افراد کـارآزموده دار برزماناجراي این موارد براي آزمایشگاه پرهزینه و .صورت گیردکامل نظارتآن

اما اجراي این موارد براي ،کنندمیتلقی ن را کاري بیهوده و اضافیو آواهان انجام چنین کاري نیستندخهاآزمایشگاهخی از بر

کار آزمایشگاه ضروري بوده و شامل تمامی مراحل آزمـایش از مرحلـه درخواسـت آزمـایش توسـط      سلامتی و بالا بردن کیفیت 

، هـا دسـتگاه بر نتایج آزمـایش ماننـد تجهیـزات و    ثر، تمامی فاکتورهاي مؤفرایند کنترل کیفی.استزشک تا مرحله جوابدهیپ

صـحت و دقـت نتـایج حاصـله را تضـمین نمـوده و       ،قـرار داده را مورد نقد و بررسی محیطی وعوامل انسانی ،هامحلولومواد

.داردرا به دنبالايینههزوجیهات منطقی اقتصادي و ت

تضمین کیفیتهايروش

:ضامن کیفیت استهاآنکه کنترل در آزمایشگاه اثر داردهاپاسخعمده بر کیفیت متغیرسه 

آمـاده کـردن   ،شناسایی بیمـار ،تقاضاي آزمایششامل):preanalytical variable(پیش از انجام آزمایش متغیرهاي

کارهـاي  ،تهیـه لیسـت کـاري   ،هـا نمونـه تقسـیم  ،نمونهسازيمادهآپردازش و ،نگهداري نمونه،انتقال نمونه،گیرينمونه،بیمار

و نگهداري و بایگانیدفتري

و هـا روشثبـت  ،اسـتاندارد و کـالیبره کـردن   ،شامل روش آزمـایش ):analytical variable(حین آزمایش متغیرهاي

،کنترلـی هـاي چارتآماري و هايروشا کنترل کیفیت آزمایش انجام شده ب،تجهیزات و وسایل،هامعرفکنترل ،دستور کارها

هاآنبایگانی و نگهداري 

تایـپ و آمـاده نمـودن    ،هـا پاسـخ شـامل وارد کـردن   ):post analytical variable(یشآزماپس از انجام متغیرهاي

هاپاسخبایگانی ومقادیر نرمالدرج ، امضاء،هاجواب

بر کیفیتمؤثرمتغیرهايکنترل 



زمایشـگاه در ایـن قسـمت روي    خطاهـاي آ % 45حـدود  دهـد میتحقیقات نشان :ش از انجام آزمایشپیمتغیرهايکنترل 

بسیاري ممکـن اسـت قبـل از انجـام     مسائلو استبر عهده آزمایشگاه هاآزمایشمسئولیت دقت و صحت نجائیکه از آ. دهدمی

لـذا شناسـایی   ،گیردمیرج از محیط آزمایشگاه صورت خاهاآنو تعدادي از باشدیرگذارتأثروي دهد که بر نتایج آن هایشآزما

مختلف آزمایشگاه و در مراکز درمانی نیاز به همکاري افـرادي خـارج از   هايبخشعلل خطا و کاهش میزان آن نیاز به همکاري 

.داردبا آزمایشگاه محیط آزمایشگاه مانند پزشک و پرستار

بـراي رسـیدن بـه    .گیـرد میاهاي آزمایشگاهی در این بخش صورت خط% 10حدود :حین انجام آزمایشمتغیرهايکنترل 

در مـؤثر د تمام فاکتورهـاي  نکه بتواناستآگاه و کارآزمودهنتیجه درست و صحیح و کاهش خطا در این مرحله نیاز به پرسنل 

آزمایش بر فرایند اجرايؤثرمعلاوه بر پرسنل فنی تمامی عوامل .دنرا مدیریت کنهاآنو جام آزمایش را شناسایی کرده روند ان

.گذارندمیتأثیرنتایج آزمایش برعوامل محیطی نیز وهامعرف،وسایل،هادستگاهاعم از 

طـایی  خترینمهم.مربوط به این بخش استزمایشگاهی خطاهاي آباقیمانده % 45:پس از انجام آزمایشمتغیرهايکنترل 

در بررسی نهایی توسط مسـئول آزمایشـگاه   هاآنکه بیشتر استآزمایش یجنتاازتهیه گزارش دهدمیکه بعد از آزمایش روي 

مشکل دیگري که ممکن است در این قسمت به وجود بیایـد  .دگردمینشده گزارش نیز کشفهاآناما برخی از ،شودمیکشف 

آموزش ،سیستم جوابدهی پیشرفتهدادن جواب آزمایش یک بیمار به بیمار دیگر است که براي رفع چنین خطاهایی استفاده از 

.پیشگیرانه باشدتواندمیتا حدودي پرسنل جوابدهی و دقت در چک نتایج بیماران 

(IQCکنترل کیفی داخلی  Internal Quality Control:(WHO هدف از کنترل کیفی داخلی را اطمینان از ثبات

گیـري اندازهروشصحتودقتروزانهپایشبرايهاایشگاهآزمدر کنترل کیفی داخلی . کندمیروزانه سیستم آزمایش تعریف 

.رودمیبه کار 

شـده  و لذا کیفیت کار انجامشودمیبخش آزمایشگاه محسوب ترینمهمبیوشیمی :کنترل کیفی داخلی در بخش بیوشیمی

یمی نیـاز بـه مراحـل    فـی در بخـش بیوش ـ  انجـام کنتـرل کی  .استمؤثررتقاء سطح خدمات آزمایشگاه بسیار بخش در ادر این

.ضیح داده شده استبا انتخاب نویسنده در این مبحث توهاآنکه تعدادي از داردايگستردهگوناگون و 

کنترلنمونه



. مواد کنترلـی بایسـتی متفـاوت از کـالیبراتور باشـند     Clinical Laboratory Standards Institute)(CLSIطبق نظر

عنـوان بـه و نباید روندمیاهی بکار غلب براي کنترل کیفیت روش آزمایشگهستند که الظتیغمحدوده کنترلی داراي هايماده

هـر  . شـوند مـی مشخص هستند کـه بـراي کالیبراسـیون اسـتفاده     مقادیرکالیبراتورها داراي.جایگزین کالیبراتور استفاده شوند

ی هـای نمونـه نرمـال  کنترلـی هاينمونه؛نمایدگیريندازهانرمال سطح نرمال و غیرآزمایشگاهی باید نمونه کنترلی خود را در دو

ی هسـتند کـه غلظـت    هـای نمونـه کنترلـی غیرنرمـال   هـاي نمونـه هاي آن در سطح نرمال قـرار دارد و  هستند که غلظت آنالیت

ممکـن اسـت از   کـه  ستند هدو نوع لیوفیلیزه و مایع مواد کنترلی در.نرمال قرار دارداز سطحترپایینبالاتر یا هاآنهاي آنالیت

.معایـب و مزایـاي خـود را دارنـد    از انـواع مـواد کنترلـی    هرکـدام .یک یا چند آنالیت با غلظت مشخص تشـکیل شـده باشـند   

ممکـن  هـا محلـول اما مواد موجـود در ایـن   ،رسانی ندارنددر حجمو مشکلی آماده مصرف هستندهايمحلولمایع هايکنترل

حجمـی مناسـب و   یلوسـا لیوفیلیزه نیز بایستی توسط هايکنترل. و منجر به خطا گردندهنمودتداخل هاروشاست در برخی 

ممکـن  مـواد کنترلـی همچنـین   . گـردد میباعث بروز خطا صورتینار غیرد،طبق دستور سازنده کنترل به حجم رسانده شوند

ــت ــخص  اســــــــــــــــ ــادیر مشــــــــــــــــ ــکل داراي مقــــــــــــــــ ــه دو شــــــــــــــــ بــــــــــــــــ

)assayed ( و فاقد مقادیر مشخص)unassayed( روندمیباشند که هر دو براي بررسی دقت بکار.

غلظت ماده کنترلی

:براي کنترل کیفی داخلی بهتر است از دو غلظت مختلف کنترل استفاده شود که عبارتند از

decisionappropriate(یپزشکگیريیمتصمغلظت مناسب براي -1 medical(:    یعنـی مـاده کنترلـی را

مـثلاً ،باشـند میمؤثرمورد آزمایش آن در اطراف مقادیري باشد که در تشخیص پزشکی انتخاب کرد که غلظت ماده

لیتر را انتخاب کرد که این دو مقـدار در تشـخیص   در دسیگرممیلی120و 50دو غلظت توانمیبراي گلوگز ناشتا 

ت مختلـف متفـاو  هـاي آزمایشmedical decisionیرمقاد.هیپوگلیسمی و هیپرگلیسمی براي پزشک مهم است

.است و باید با دقت انتخاب شوند

گر سـازنده کیـت   امثال عنوانبه: )reportable range(یشگاهیآزماروش دهیگزارشغلظت در محدوده -2

در ایـن حالـت بایسـتی    ،لیتر در نظـر گرفتـه  بر دسیگرممیلی400تا 30گلوگز را بین گیرياندازهمحدوده ،گلوگز

.لیتر باشدبر دسیگرممیلی380تا 40د که محدوده غلظتی آن براي گلوگز بین کنترلی را انتخاب کر



خواص مواد کنترلی

براي مدت طولانی قابل آماده شدن از طرز تهیه و نگهداري مواد کنترلی راحت و آسان بوده و بعد : ثبات و پایداري-1

.نگهداري باشد

و میــزان سـان بـوده و دسترســی و خریـد آن آ  صـرفه بـه یشـگاه مقــرون  نمونـه کنتـرل بایـد ازلحــاظ اقتصـادي بـراي آزما     -2

.آن زیاد باشدکنندگانمصرف

کننـد مـی با توجه به نمونه انسـانی مـورد آزمـایش انتخـاب     یحاًترجنمونه کنترل را : مشابهت با نمونه انسانی مورد آزمایش-3

خون و پلاسما،با پایه سرميهاکنترلمانند 

.باشدزایماريباید مطمئن بوده و عاري از آلودگی و عوامل نمونه کنترلی ب-4

نگهدارنـده  مـواد فاقـد حـال یندرع ـ،هاي آن یکسـان باشـد  نمونه کنترل باید یکنواخت بوده و غلظت آنالیت: هموژن بودن-5

.باشدگرمداخله

ري از وجود اثرات اثووجود داشته باشدبایستی همخوانی مورداستفادهبین سرم کنترل و معرف : ايینهزمعدم وجود اثرات-6

.نباشدايینهزم

کنترل کیفیت آماري

پایـه آمـار در آزمایشـگاه    هـا دادهاز این گیرينتیجهو بالاخره هاآزمایشحاصل از نتایج هايدادهتنظیم و محاسبه ،آوريجمع

نماینده یک گروه از بیمـاران  عنوانبهونه کنترلی در کنترل کیفیت آماري نم.گیردمیکه امروزه با کمک کامپیوتر صورت است

یرمقاداز روي گیرياندازهو درستی و صحت شودمیمشابه آن آزمایش کاملاًو همراه با نمونه بیماران و شودمیدر نظر گرفته 

باشـد نتـایج   شـده یفتعروده و در محدقبولقابلکنترلی در حد از نمونهآمدهدستبهاگر مقادیر .شودمیکنترلی ارزیابی نمونه

باشد احتمال وجود خطا در سیستم آزمایش وجود دارد و شدهیفتعراما اگر خارج از محدوده ،شودمیآزمایش بیماران گزارش 

.تا زمان رفع خطا قادر به گزارش نتایج بیماران نخواهد بود

Meanمیانگین 

درواقـع مقدار میانگین مـواد کنترلـی   .باشدمینمونه گیرياندازهحد همان واو واحد آن استج معدل یکسري از نتای،میانگین

تغییـر در  هرگونـه .شـود مـی مناسب و شرایط پایدار فـراهم  در عملکردکه استاز گرایش مرکزي توزیع نتایج کنترل تخمینی 



یک تغییر و رانش از توزیـع  صحت آزمایش مانند خطاي سیستماتیک باعث تغییر در مقدار میانگین مواد کنترلی گردیده که با 

.شودمیدیده مرکزي نتایج کنترل 

مممیمیم:ستزیر اصورتبهفرمول میانگین 

n=تعداد دفعات آزمایش

از نمونه کنترلیآمدهدستبهمجموع نتایج =

Standard deviation)(انحراف معیار

بـراي  گیـري انـدازه یعنی اگر واحد ،استنمونه گیريدازهانهمان واحد SDواحد .استپراکندگی موجود در نتایج دهندهنشان

حـراف معیـار   ان.لیتر خواهد بوددسیبرگرممیلیواحد انحراف معیار نیز همان ،لیتر باشدبر دسیگرممیلینمونه مورد آزمایش 

با خطاي رانـدوم مـرتبط   ونمونه استگیرياندازهزمایش و آدر ) precision or imprecision(دقت نماینده دقت و یا عدم

شـکل  (استمرکز تمایل و گرایش بوده و با صحت دستگاه و خطاي سیستماتیک مرتبط دهندهنشانمیانگین کهیدرحالاست

باعث ایجـاد منحنـی توزیـع    ترکوچکSDو دقت پایین متد است اما تربزرگخطاي راندوم دهندهنشانتربزرگSD).2و 1

.)3شکل (گرددمیخطاي راندوم کمتر شده و باعث بهبودي دقت متد ،ر گردیدهو تیزتتریکبارنرمال 

از صحت و دقت بالايانمونه: 1شکل 



ترکوچکو تربزرگSDیرمقادمنحنی توزیع نرمال با مقایسه :)3شکل (

پهـن و  صـورت بـه بـزرگ SDبـا  ویـز تنـوك باریـک و  صورتبهکوچک SDمنحنی توزیع با ،بینیدیمهمانطور که در شکل 

.استگسترده 

)Gaussian Curve(گوسـین  یـا  ) (Normal Distribution Curveال ـــــــــ ـمبنـاي توزیـع نرم  انحراف معیار را بـر 

آیدمیداده شوند منحنی خاصی به وجود آزمایشی براي چندین بار تکرار شود و نتایج توسط منحنی نشان اگر (کنند تفسیرمی

یـک انحـراف   ه بین میـانگین و نتایج حاصل% 68در یک توزیع نرمال .)گویندمیکه آن را منحنی پراکندگی طبیعی یا گوسین 

mean±1SD)معیار = % 7/99و ) =mean±2SD% 95(ن و دو انحـراف معیـار   ین میـانگی نتایج ب% 95،دنقرار دار(68%

اتفـاقی  طـور بهايخواندهپس احتمال اینکه ،= mean±3SD)% 99.7(گیرندمینتایج بین میانگین و سه انحراف معیار قرار 

.)4شکل (باشدمیmean±3SD ،0.3%و براي % 5باشد mean±2SDخارج از محدوده

از عدم دقتيانمونه: 2شکل 



مالمنحنی توزیع نر:)4شکل (

:کنندمیانحراف معیار را با فرمول زیر محاسبه 

n = هاخواندهتعداد

xi =خواندهمقدار هر تک

mean = هاخواندهمیانگین

CV(ضریب تغییرات  (Coefficient of Variation

:شودمیو با فرمول زیر محاسبه باشدمیدرصد انحراف معیار به میانگین دهندهنشان



SDت یعنی در مقادیر بالاتر غلظ،دکنمیه مقدار آن با میزان غلظت تغییر متدي است کSDخواهد بود و در مقـادیر  تربزرگ

CVو به دلیل اینکـه  کنندمیبرآورد موردنظررا در سطح غلظت SDبنابراین ،خواهد شدترکوچکمقدار آن ،غلظتترپایین

آورد بهتري را از عملکرد متد و فراتر از یک محدوده غلظت بـه مـا نشـان    برنسبت انحراف معیار به غلظت آن است دهندهنشان

.دهدمی

انواع خطاها

راندومخطاي خطاي سیستماتیک و ؛همانگونه که در مطالب قبلی اشاره شد دو نوع خطا در سیستم آزمایش وجود دارد

خطاي سیستماتیک

کلیطـور بـه .شودمیتعریف رفرنسو مقادیر از آزمایش آمدهدستهبتفاوت مابین میانگین نتایج صورتبهخطاي سیستماتیک 

تدریجی اتفاق صورتبهکن است این تغییر در میانگین مم.شودمیگین نتایج کنترل دیده نخطاي سیستماتیک با تغییر در میا

.باشدshiftدهندهنشاناتفاق افتاده و بارهیکبهیاو باشد trendدهندهنشانفتد و بیا

Trend:Trendو یا افـزایش  در طی چهار روز یا بیشتر از چهار روزنتایج نمونه کنترلی درپایدارافزایش یا کاهشصورتبه

طمینـان سیسـتم   دست رفتن اعتبار و ااز باعثTrend.شودمیتعریف 2SDو یا کاهش نتایج نمونه کنترلی فراتر از محدوده 

.زیر استصورتبهشودمیآن ه باعث ایجاد کموارديو)5شکل (شودمیآزمایش 

خرابی منبع نور دستگاه-1

نمونه یا محلول از گرد و غبارانباشته شدن تدریجی ظرف-2

انباشته شدن تدریجی سطح الکترودها از گرد و غبار-3

خراب شدن تدریجی مواد کنترلی-4

هاکهنه شدن و خرابی ریجنت-5

آنزیمیيهاتستنکوباسیون در مورد اخراب شدن تدریجی محفظه -6



خراب شدن تدریجی اینتگریتی فیلتر نوري-7

خراب شدن تدریجی کالیبراسیون-8

Shift: شـیفت در  .شـود مـی شیفت یـا تغییـر جهـت ناگهـانی تعریـف      صورتبهتغییرات ناگهانی و یکباره در میانگین کنترل

شـیفت دقـت آزمـایش را    . یر و ناگهـانی در انجـام آزمـایش اسـت    تغییرات مثبت یـا منفـی چشـمگ   دهندهنشانQCي هاداده

و بـه  تغییر در میانگین دهندهنشانآیدمیاین حالت به وجود لی نقاطی که از نتایج نمونه کنترل در و،دهدنمیقرار تأثیرتحت

:دلایل زیر اتفاق بیافتدیفت ممکن است بهش).5شکل (وجود آمدن میانگین جدید است

هادر تهیه و فرمولاسیون ریجنتغییرت-1

هاریجنتLot numberتغییر در -2

آنزیمیهايیشآزمادر موردتغییر ناگهانی در انکوباسیون -3

تغییر در دما و رطوبت اتاق-5

نقص در سمپلینگ سیستم-6

هاریجنتتوزیع نقص در سیستم-7

کالیبراسیون غلط-8

دهدمیو شکل پایین شیفت رانشان Trendدهندهنشانشکل بالا :)5شکل (



خطاي راندوم

پـس  ،شـود مـی خطاي راندوم در نظـر گرفتـه   عنوانبهدر کنترل کیفی هرگونه انحراف مثبت یا منفی از میانگین نتایج کنترل 

نـدوم دقـت آزمـایش    در خطاهاي را.شودمیعیار مرتبط بوده و با آن ارزیابی نتیجه گرفت که خطاي راندوم با انحراف متوانمی

ي سیستماتیک با تکـرار  هاخطابرخلافخطاهاي راندوم .باشدمیپایین است و در خطاهاي سیستماتیک صحت آزمایش پایین 

:دهدیمشکل زیر نمایی شماتیک از خطاي راندوم و سیستماتیک را نشان .شوندمیآشکارآزمایش

خطاي سیستماتیک و راندوم:)6شکل (

شده به مقـدار واقعـی اسـت کـه هـر دو بـا یـک واحـد         گیرياندازهدوري و نزدیکی مقدار دهندهنشان:(Accuracy)صحت 

بیشتر مرسوم است که . دهدمیشده را نشان گیرياندازهبا مقادیر فاوت مابین مقادیر واقعیتدرواقعصحت ؛اندشدهگیرياندازه

Aنتایج Bنتایج Cنتایج

صحت پایین بالا نپایی

دقت بالا بالا پایین

خطاي سیستماتیک دارد ندارد دارد

خطاي راندوم ندارد ندارد دارد



را نآانسـته و دتریحصحرا ) (inaccuracyاصطلاح عدم صحت CLSIاما ،دانندیمیک مرتبط صحت را با خطاي سیستمات

.استي راندوم که هم شامل خطاي سیستماتیک و هم خطاگیردمیخطاي کل در نظر عنوانبه

آمـده دستبهو نوسان در نتایج درجه تغییر،شودمیآزمایش مشخص یريتکرارپذیک آزمایش در دقت:)(precisionدقت

بـا  دقـت  سنجش کمـی  CLSIطبق نظر .استگیرياندازهسیستم یک دقت و یا عدم دقت دهندهنشاناز تکرار یک آزمایش 

دقت یا عـدم دقـت یـک آزمـایش     دهندهنشانتواندمیرفرنسبا مقادیر نتایج آن سهمقایکهشودمیانجامCVوSDمقادیر 

.باشد

کنترلیهايچارت

.اسـت کنترلـی  هـاي چـارت تفاده از کنترل با مقـادیر شـناخته شـده اس ـ   از نمونهآمدهدستبهمقایسه نتایج روش ترینمتداول

.شـوند میرسم هاتستاز مواد کنترل نسبت به زمان انجام آمدهستدبههستند که نتایج ياسادهکنترل نمودارهاي هايچارت

.شـود میمشخص هاچارتر این د(lower limit)حد پایین و)upper limit(بالا نتایج مثل حد قبولقابلدوده ـــــــمح

ت بوده و نتایج کار تحـت کنتـرل   قرار بگیرند یعنی روش کار درسقبولقابلاز نمونه کنترلی در محدوده آمدهدستبهاگر نتایج 

خطا و اشـکال در سیسـتم   دهندهنشاند نقرار بگیرقبولقابلاز نمونه کنترلی خارج از محدوده آمدهدستبهاما اگر نتایج ،است

بـر روي نمونـه کنترلـی در روزهـاي پیـاپی و      هـا تسـت کنتـرل بـا تکـرار    یا محدوده تحتقبولقابلمحدوده .باشدمیآزمایش 

WHOمختلفـی کـه توسـط   یناز قـوان تـوان مـی کنترلـی هـاي چـارت براي تفسیر . شودمیبات آماري مربوطه تعیین محاس

،WESTGARD وLevey-Jenning استفاده کرداست وضع شده.

-Leveyچارت کنترلی  Jenning

هـا آن.شدگذاريپایهJenningوLeveyتوسط 1950براي اولین بار در سال هاآزمایشگاهدر کنترلی هايچارتاستفاده از 

با محاسبه میانگین تواندمی،براي استفاده در صنعت مطرح گردیده بودshewartکنترلی که توسطهايروشنشان دادند که 

مقـادیر نمونـه کنتـرل بـوده و محـدوده      دهندهنشانyدر این چارت محور.و محدوده براي استفاده در آزمایشگاه استفاده شود

mean±4SD و محور گیردبرمیرا درxاستشده گیرياندازهتعداد نمونه کنترلی روز یا دهندهنشان.

دوو اگـر از گیـریم مـی در نظـر  mean±2SDمحدوده کنترلـی را  ، نمونه کنترلی استفاده شودیک کاري ازسري اگر در هر 

از نمونـه کنترلـی   آمدهدستبهچنانچه نتایج .گیریممیدر نظر mean±3SDکنترلی را محدوده،کنترلی استفاده کنیمنمونه



خطا در دهندهنشانکنترلی باشد از محدودهاما اگر نتایج خارج ،کنیممینتایج بیماران را گزارش ،انتظار باشددر محدوده مورد

.بودیمسیستم آزمایش بوده و تا رفع مشکل قادر به گزارش نتایج بیماران نخواه

mg/dL 200براي کلسترول با میانگین Levey-Jenningچارت :)7شکل (

قوانین وستگارد

منتشـر  هـا آزمایشگاهکنترل کیفیت در در موردايمقالهWisconsinاز دانشگاه James Westgardدکتر 1981در سال 

پایه وجود دارد که عبارتند طرح وستگارد شش قانوندر.قرار گرفتهاآزمایشگاهکرد که پایه و اساس ارزیابی کنترل کیفی در 

12sاز ,13s ,22s ,R4S ,31S ,41S

وسـتگارد  .استفاده شـوند هاآزمایشگاهمنفرد یا در ترکیب با هم جهت ارزیابی کنترل کیفی درصورتبهاین قوانین ممکن است 

Nکـه در آن  شـوند مـی ده نشـان دا NLصـورت بـه ایـن قـوانین   ؛کندمیبراي بیان قوانین خود از نمادهاي اختصاري استفاده 

که یک کنترل خارج شودمیزمانی استفاده 13Sمثال عنوانبه،استمحدوده آماري دهندهنشانLتعداد کنترل و دهندهنشان

شده یـا دو  گیرياندازهبار آن این است که یک نمونه کنترل دومفهوم باشد N=2زمانی که ؛قرار گرفته باشد±3Sاز محدوده 

هرکـدام این است که سه نمونه کنترل متفـاوت  دهندهنشانN=3.شده استگیرياندازهباریکهرکدامل متفاوت نمونه کنتر

شده و یا یک نمونه گیرياندازهدوبار هرکداماین است که دو نمونه کنترل متفاوت دهندهنشانN=4،شدهگیرياندازهباریک

.دهدمیتعداد نتایج نمونه کنترلی را نشان Nکلیطوربه. استشدهگیرياندازهچهار بار کنترل 



وستگاردچندگانهدلایل استفاده از قوانین 

وستگارد عملکـرد  چندگانهقوانین عموماًولی ،استترپیچیدهوستگارد در مقایسه با قوانین انفرادي چندگانهاستفاده از قوانین 

-Leveyچارتبا 12sاز قانونزمانی که .دارند13sو12sبهتري نسبت به قوانین انفرادي مانند Jenningمـاري  و محدوده آ

2SD± با افزایش تعداد ،شودمیاستفادهN زمـانی کـه   مثال عنوانبه؛یابدیممیزان رد کاذب افزایشN=2 رد کـاذب  اسـت

نـی اسـت کـه حـدود     معو این بـدان باشدمی% 18میزان رد کاذب حدود N=4و براي %14میزان رد کاذب N=3براي ،9%

گـردد مـی و افزایش هزینه ي، انرژبایستی کنار گذاشته شوند که باعث اتلاف وقتاگر با این قانون تفسیر شوند نتایج12-10%

-Leveyبا چارت 13Sو اگر از قانون  Jenning 3و محدوده آماريSD±  بسـیار کـاهش   استفاده شود میزان رد کاذب نتـایج

مزیت استفاده از قانون .یابدمیاحتمال تشخیص خطا کاهش نیز و در این حالت رسدمی% 1حدود بهN=2-4و براي یابدمی

.باشدمیوستگارد کاهش موارد رد کاذب و افزایش تشخیص خطا چندگانه

کـه یـک   شودمیبه قانون هشدار معروف است و زمانی استفاده ،رودمیگ به کار نبا چارت لووي و جینیاین قانون :12Sقانون

ایـن  .گیرنـد میقرار ±3sو±2sکنترل در محدوده بینیجاز نتا% 5/4حدود عموماً.یردقرار بگ±2sاز محدودهخارج کنترل

،که در سیستم آزمایش ممکن است خطاي سیستماتیک یا خطاي راندوم وجـود داشـته باشـد   دهدمیفقط هشدار صرفاًقانون 

یافـت  ايرابطـه حال حاضر مقایسه کرده و چنانچه قبلی ورا با نتایج کنترلکنترلتیجه در این حالت بایستی رابطه بین این ن

.که یک خطاي راندوم بوده و نتایج بیماران قابل گزارش استشودمیگیرينتیجهشد چنین نشد و یا علل خطا شناسایی ن

12sقانون :)6شکل (



قـرار  ±3sمحـدوده  کنتـرل خـارج از   یکاگر که دهدمینشان و رودمیبه کار با چارت لووي جینینگ این قانون :13sقانون

.استیا شروع خطاي سیستماتیک خطاي راندوم ودهندهنشانو باشد باعث رد نتایج شدهگرفته

13Sقانون:)7شکل (

دو نتیجه از نمونه کنترل اولاًکهشودمیو زمانی باعث رد نتایج استخطاي سیستماتیک دهندهنشاناین قانون :22sقانون 

.سمت میانگین قرار بگیرندیک این دو نتیجه نمونه کنترل دریاًثانباشند و ±2sاز تربزرگمتوالی صورتبه

22Sقانون :)8شکل (



یجـه نتدوکاري اختلاف بـین  سري که در یک شودمیخطاي راندوم بوده و زمانی استفاده دهندهنشاناین قانون :R4Sقانون 

نرمـال در محـدوده   و نتیجه نمونه کنترل غیر+ 2sنتیجه نمونه کنترل نرمال در محدوده مثال عنوانبه،باشد4sکنترل حداقل 

2s-4اختلاف این دو نتیجه .قرار گرفته باشدsگرددیمنتایجاعث رد بوده و ب.

R4Sقانون :)9شکل (

یا -12sمتوالی در یک سمت میانگین قرار گرفته و فراتر از محدوده صورتبهوقتی نتایج نمونه کنترل چهار بار:41sقانون 

12s+شودمیقانون استفاده کرده و باعث رد نتایج یناز اباشد.

41sقانون :)10شکل (



ث رد نتایج از این قانون استفاده کرده و باعوقتی هشت خوانده متوالی در یک سمت میانگین قرار گرفته باشد : 8xقانون

.شودمی

8Xقانون:)11شکل (

باعث رد نتایج وقتی ده خوانده متوالی دریک سمت میانگین قرار گرفته باشد از این قانون استفاده کرده و:10xقانون 

.گرددمی



10xقانون :)12شکل (

میانگین قرار بگیـرد و باعـث رد نتـایج    ر یک سمت که دوازده خوانده متوالی دشودمیزمانی از این قانون استفاده :12xقانون 

.شودمی

12xقانون:)13شکل (

22sيهاقانون:توجه ,8x ,10x ,12x ,41s ,R4Sبـار در یـک یـا دو   یک یا دو نوع نمونه کنترلی متفاوت کهروند بکار میزمانی

:استشده نوع نمونه کنترلی متفاوت به تصویر کشیدهاستفاده از یک یا دو زیر يهادر شکل.شوندکاري استفاده سري یک 



نمونه کنترلی و یا دو خوانده از دو نمونه یکاز که دو خوانده شودمیزمانی استفاده 22Sقانون:)14شکل (

باشند22S±خارج از محدوده متوالیصورتبهنرمالدیگري غیرکنترلی یکی با مقادیر نرمال و 

نمونه کنترل نرمال و مثلاًکه چهار خوانده از یک نوع نمونه کنترل شودمیاستفاده یزمان41Sقانون:)15شکل(

نرمال غیردو خوانده از نمونه کنترل نرمال و دو خوانده از نمونه کنترل مثلاًیا دو خوانده از دو نوع نمونه کنترل 

قرار بگیرد±1sفراتر از محدوده 



،کل ده خوانده متوالی از یک نمونه کنترل و یا ده خوانده از دو نوع نمونه کنترلدر این ش، 10Xقانون:)16شکل (

اندگرفتهدر یک سمت میانگین قرار پنج خوانده هرکدام



قرار گرفته است2S±در این شکل دو خوانده از دو نوع نمونه کنترل خارج از محدوده ، R4Sقانون :)17شکل (

:قوانین وستگارد با خطاها را نشان داده استخلاصه رابطهطوربهجدول زیر 

نوع خطاقانون وستگارد

12s,رد کاذب

13s,R4sخطاي راندوم

22s,41s,10xخطاي سیستماتیک

از قـوانین  تـوان مـی ،شـود مـی و نرمال اسـتفاده  پایین،زمانی که از سه نمونه کنترلی متفاوت مانند نمونه کنترلی با غلظت بالا

:اشاره شده استهاآناستفاده کرد که در زیر به تعدادي از هاآنمختص 

.شودمیباعث رد نتایج باشد +2Sو یا -2Sاز تربزرگاز سه خوانده نمونه کنترلوقتی دو خوانده2of32S:قانون



2of32sقانون :)18شکل (

باشد -1s یا +1s از محدودهتربزرگیلطور متوابهزمانی که سه خوانده نمونه کنترلی :31s نقانو

.شودمیو باعث رد نتایج 

31sقانون :)19شکل(



.گرددیممتوالی در یک سمت خط میانگین قرار بگیرد باعث رد نتایج صورتبهزمانی که شش نتیجه نمونه کنترل 6x:قانون

6xقانون :)20شکل (

.شودمیرلی در یک سمت میانگین قرار بگیرد باعث رد نتایجخوانده متوالی نمونه کنت9زمانی که :9Xقانون 

9xقانون:)20شکل (



هفـت خوانـده متـوالی نتـایج     کـه  این قانون زمانی کاربرد دارد 7T.مانند قانون رودمیقوانین مشابه دیگري نیز به کار در اروپا

.شودمییج و باعث رد نتاپیدا کند تدریجی روند افزایشی یا کاهشی صورتبهکنترل 

7Tقانون:)21شکل (
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