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  : عنوان

ل کیفیت آزمایش های مختلف در بخش   بیوشیمی خوندستورالعمل کنتر
 

 دامنه: 

 واحد آزمایشگاه

 تعاریف و اصطلاحات: 
 

 هدف: 
 اطمینان از کیفیت نتایج آزمایشات و کاهش خطاهای تشخیصی و در نتیجه ارتقای ایمنی بیماران در مراحل تشخیص و درمان های متعاقب آن  

  

 :  فرد پاسخگو: روش ارزیانی
 آزمایشگاه، سوپروایزر و کارکنان آزمایشگاه، ارزیابی از طریق مشاهده، مصاحبه و مستندات

 مسئول فنی

 
  روش اجرا: 

 این دستورالعمل بایستر توسط پرسنل بخش بیوشیمی آزمایشگاه با نظارت مسئول فتی مربوطه به صورت زیر انجام شود: 

ل کیفیت   بیوشیمی بطور خلاصه در بخش آزمایش های مختلف الف: نحوه کنتر

ات شامل  - ی  و بایگابی سوابق آن  selectra XLسرویس منظم و دوره ای تجهت 

ل کیلی شتتامل  - ل   %CVاستتتفاده از دستتتورالعمل مربو  به انجام آزمایشتتات کنتر  TruLabمجاز تستتت های بیوشتتیمی، استتتفاده از سرم کنتر

P  وTruLab N  
ی
 و شناسابی خطاهای سیستماتیک و تصادف

ل کیلی  و رسم چارت کنتر

ات در آزمایشگاه  - ی  تجهت 
ل کیلی  اسنفاده از کتاب مدیریت و کنتر

کت در ب - ل کیلی خارجی سرر  رنامه کنتر

 مقایسه نتایج بیوشیمی آزمایشگاه بیمارستان با سایر آزمایشگاه های مراکز خصوصی و دولنر  -

 سرم جهت بررسی کار دستگاه و شناسابی خطاهای آزمایشگاهی Poolدر شیفت عصر و شب استفاده از  -

ی 
ل خطاي هنگام انجام آزمايش بايد مجموعه عملكرد كاركنان فنی ات ها و كيت، معرفبراي كنتر ی ی تجهت   قابل قبول باشد.  (T.I.R)ها و نت 

ي داخلي سه شاخص تعريف 
ل كيفی  شود: مي ب: در روند كنتر

ی   .هاها تقسيم بر تعداد خواندهمجموع كل خوانده : (X)ميانگي 

ی است :(SD)انحراف معيار ی نتايج در اطراف ميانگي 
 

 .انحراف معيار نشانگر پراكندگ

يب انحراف   .دهدمی نشان هاي مختلف برحسب درصدمقدار عدم دقت را در غلظت : (CV) ضی

ل کیفی داخل ج:   برقراری سیستم کنتر

ل خطاي هنگام انجام آزمايش بايد از كاركنان مجرب و تعليم (1   شود. هتاي با كيفيت مناسب استفاده ديده و از مواد و معرف براي كنتر
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ل كي (2 ی منظم ابتزار آزمتايشگاهیی است. بعد از اطمينان از عملكرد منتاسب ابتزار، می گام دوم در راه برقتراري كنتر ، ارزيتابی ی داخلی
تتوان نسبت لی

ی اقدام 
ل كيلی   نمود. به برقراري برنامة آماري كنتر

، نمونه ی
ل كيلی ايط كنتر لی بايد براي مصرف حداقل به لحاظ حفظ پايداري سرر

 .شودماه خريداري   6هاي كنتر

 
 
 
 
 
 
 
 
 

ي 
ل كيفی  د: ترسيم نمودار كنتر

ی در 
ل كيلی ( متورد آزمايش قترار (Run) نوبت كاري  20براي ترسيم نمودار كنتر لی در دو غلظت مختلف )طبيعی و غت  طبيعی

 ، نمونتة كنتر

د می  ی  . گت 
دست روز كاري به  5بار آزمايش در  4را از انجام  توان اين تعداد خواندهنباشد، می روز ممكن  20كه انجام آزمايش در در صوربر

، انحراف معيار و ضتريب انحراف محاسبه دستسپس از اعتداد به آورد.  ی ی  شتود. می  آمتده، ميانگي 
 %CVكه نتايج عتدم دقت بترحسب   درصتوربر

لی ترسيم1شمارة ر محدودة قابل قبول )جدول د
دلايل ايجاد عدم دقت )كه در قسمت شود. در غت  اين صورت بايد می  ( قرار داشت، نمودار كنتر

 شود( بررسیی و دوباره آزمايش انجام شود. می  تفست  توضيح داده

ی صورتتقسيم  ی و عمودي با استفاده از كاغذ شطرنجی
د، به می  بندي روي محور افلر روي محور عمودي و كه غلظت مادة مورد نظر طوريگت 

ی قرار داده 
ی به  شود. می روز انجام آزمايش روي محور افلر ی در وسط نمودار و ميانگي 

ی هر يك با فاصلة  3طور افلر ی ميانگي  خط در بالا و پايي 

، بررسیی و می  رسم SDيك  لی
 گردد. می  نتيجه روي نمودار ثبت شوند؛ سپس با هر نوبت آزمايش يك نمونة كنتر

 است اطلاعات لازم را وارد برنامه نرم افزار موجود در آزمایشگاه نم
ی
س است و کاربر کاف ل کیلی در دستر وده و برنامه یادآوری: اکنون نرم افزار کنتر

 را به خوبی اجرا نماید. 
ل کیلی  کنتر

ح زير است:  شده كه نتايج بهبار آزمايش 4ز كاري و هر روز رو  5مثال: براي ترسيم نمودار دقت، گلوكز نمونة خون در   سرر

 روز اول روز دوم روز سوم روز چهارم روز پنجم

121 118 124 118 120 

120 118 121 119 122 

120 120 123 121 123 

119 122 120 119 118 

 گردد. می  محاسبه CV، و SDآمده دست براساس اعداد به

5/1%=CV 8/1=SD mg/dl120 = 

ی از آن  لی ترسيم CVكه   جابی
 گردد: می  قابل قبول است، نمودار كنتر

ی گنجانده  لی نت 
 گردد. می  شده و نتايج حاصل روي نمودار ثبتدر هر نوبت آزمايش يك نمونة كنتر

 قابل قبول %CV آزمايش

 %5/2 گلوكز

ول  %3 كلستر

يدتري  %5 گليست 

HDL 4% 

 %6 اوره

ی   %4 كراتيني 
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ل کیفی   ذ: تفست  نمودار کنتر

ل  ی قرار بودن آزمايش، تمام نتايج حاصل در حول محور ميانگدر صورت تحت كنتر د. می ي  دهندة آمدهاي زير نشانوقوع هر يك از پيش گت 

 ها است: بروز خطا در روش انجام آزمايش، دستگاه و يا معرف

 خارج از محدودة )دستارزش به  (1
ً
 .( است3SDآمده كاملا

ی مشاهده 7 (2  .شودمی  خوانده با ست  صعودي يا نزولی نسبت به محور ميانگي 

ی با مقاد 7 (3 ی به خوانده پياب   از ميانگي 
 .است آمده دستير كمتر يا بيشتر

 ر: در صورت بروز خطا چه بايد كرد؟

ی و ر  لی جتديتدي را متورد آزمايش قرار دهيد. در صورت قرائت نامناسب با توجه به نوع خطاي ايجاد شده نسبت به شناسابی
فع ابتدا نمونة كنتر

ح زير اقدام عامل به  نماييد:  سرر

ی نتاي –
 

(: پراكندگ ی
ی
 ج خيلی زياد است)خطاي تصادف

 خطاي پرسنلی 

 .استنشده  برداشت نمونه و يا معرف با حجم مناسب انجام

ی با هم مخلو  نشده ها بهمحلول  .اندخوبی

 ماري و يا نامناسب بودن مدت انكوباسيونعدم پايداري دماي بن

 ايشستشوي نا مناسب لوازم شيشه

 انجام نادرست آزمايش 

ی قترائت می ست  صعودي و يا نزولی و يا به  اگر نتايج – ی ميانگي   شونتد )خطاي سيستمتاتيك(: طور ثابت بالا يا پايي 

اسيون( ی محلول كاليتی
 

اتور نامناسب، ناپايداري يا آلودگ اسيون غت  قابل قبول )كاليتی  كاليتی

 بلانك نامناسب

 هاي آلودهمعرف

 خطاي دستگاهیی 

 ز: برش صحت آزمایشات

ی برخوردار باشند، ولی صحت نداشته آزمايشاست ممكن
ی
 باشند. ها از دقت كاف

ی بررسیی صحت با استفاده از سرم لی صحت كه در آن ارزش مواد به روش مرجع تعيي 
د. استفاده از اين مواد می  است، صورتشده هاي كنتر گت 

 شتود. می طور متاهانه توصيه به 
ی است.   روش ديگر بررسیی صحت استفاده از نتتايج ی خارجی

ل كيلی باشد، با ابتداي ترسيم نمودار دقت وجود داشته  اگر خطاي صحت از كنتر
باشد، قابل تشخيص است. خطاي صحت روي نمودار  استفاده از نمودار دقت قابل تشخيص نيست، ولی اگر بعد از تترسيم نمودار دقت ايجاد شتده

لی مشبه 
 شود. می  اهدهصورت افتزايش يا كاهش ثابت نتيجة كنتر
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 ژ: خطاي بعد از انجام آزمايش

 عمل آوريد. در زمان ثبت نتايج در برگة گزارش نهايت دقت را به 

ل به نماييد )از نمونه كاري از استاندارد استفادهدر هر نوبت   -2  نشود(. جاي استاندارد استفاده هاي كنتر
لی را پس از به حجم رساندن در لولهنمونه -3

 .هاي مختلف تقسيم در فريزر قرار دهيدهاي كنتر

ايط فردي تطبيقدر صورت امكان، نتايج آزمايش بيماران را با پاسخ -4 ی سرر  .دهيد هاي قبلی و نت 

 
 

 امکانات و تسهیلات مورد نیاز: 

ات  ی  آزمایشگاهتجهت 

 منابع: 

 1401راهنمای جامع استانداردهای اعتباربخشر مل بیمارستان های ایران، ویرایش پنجم، 

 جزوات منتشر شده و الزامات مربو  به مستندسازي آزمایشگاه مرجع سلامت

 الزامات مستندسازي و کتاب جامع آزمایشگاهی
 

 تهیه کننده/ تهیه کنندگان

 فرامرز دارابی 
 دکتر

)مسئول فنی بیوشیمی و مسئول 
 آموزش آزمایشگاه(

 مهرداد نحوی
 )سوپروایزر آزمایشگاه(

 

 حمید عبدی
 )کارشناس بخش بیوشیمی(

 ابلاغ کننده تصویب کننده تأیید کننده

 فرامرز دارابی 
 دکتر

)مسئول فنی بیوشیمی و مسئول  
 آموزش آزمایشگاه(

 فرزانه داداسیر قرتکلاب  دکتر 
  )مسئول فنی آزمایشگاه(

 

 رضا شجاعیدکتر 
 )ریاست بیمارستان(

 
 

 

 هاي  قابل توجه: نكته 

ی ابزار(نماييد )با توجه به نيازمندي  از عملكرد صحيح ابتزار آزمايشگاهیی اطمينان حاصل -1
ل كيلی  هتاي آزمايش و روش هاي كنتر


