
 
 

 بيوشيمياصول آنترل آيفي در بخش 
 

 پѧايش و تحليѧل مѧوارد ذيѧل مѧي       اجѧرا ،    ، شامل نگرش   ،بيوشيمي در بخش   ،اساس اقدامات قابل انجام توسط مسئول آنترل آيفي      
 : باشد 

 
 آنترل ظروف نمونه گيري  -١
  و تخلية نمونه ها و نيز جدا سازي سرمها آنترل طريقة نمونه گيري -٢
 تگاهها و تستهاي انجام شده  آنترل دقت دس-٣
 آنترل صحت دستگاهها و تستهاي انجام شده -۴
 آنترل معرفها و آيتهاي تشخيصي-۵
 بررسي و انجام آاليبراسيون -۶
 ) اقدامات اصلاحي و اقدامات پيشگيرانه ( سرويسها و نگهداريهاي اتفاقي و دائمي -٧
 

 : ازيم اينك به طور مختصر به بررسي عوامل ذآر شده مي پرد
 
 
 آنترل ظروف نمونه گيري -١
 

ايѧن ظѧروف ميبايسѧت عѧاري از تѧداخلات           . با توجه به نوع تست مورد تقاضاي بيمار ميبايست از ظѧروف مناسѧبي اسѧتفاده شѧود                   
نكتة ديگر آنكѧه ظѧروف جمѧع آوري نمونѧه هѧا ميبايسѧت حجѧم مناسѧب داشѧته و درب آنهѧا بѧه گونѧه اي                   . مواد واآنش دهنده باشد     

 . آه از تبخيرشان جلوگيري به عمل آيد باشد
 
 
 آنترل طريقة نمونه گيري و تخلية نمونه ها و نيز جدا سازي سرمها -٢
 

و زمان ناشتايي در تسѧتهاي ويѧژه   . بسياري از پارامترهاي بيوشيميايي تحت تاثير شرايط بيمار در زمانهاي مختلف تغيير ميكند        
طريقة ريختن نمونѧه بايѧد آرام   . آيتها بدان اشاره شده است ميبايست مد نظر قرار گيرد     ساير عوامل و پارامترهاي موثره آه در        

 .و از جداره باشد تا منجر به هموليز نگردد 
 : هنگام جداسازي ميبايست نكات زير مورد توجه قرار گيرد 

  گذشت زمان مناسب جهت لخته شدن خون -
  دور مناسب سانتريفوژ جهت جداسازي نمونه ها -
  زمان آافي و مناسب جهت جدا شدن سرم از لختة خون -
  استفاده از سمپلرهاي مناسب جهت جداسازي سرم -
 
 
   : Precision آنترل دقت يا بررسي -٣
 

در اين عمل ما ميخواهيم بررسي آنيم آه آيا از نمونه هاي مورد نظر ميتوان در تكرارهاي پياپي جوابهاي يكسان گرفѧت يѧا خيѧر                   
 رتي ميخواهيم بررسي آنيم آه آيا جوابهاي دستگاه ما تكرار پذير است يا خير ؟ ؟ به عبا

در اين عمل اثبات ميشود آه دستگاه موجود صحيح آارميكند يѧا خيѧر ؟ چراآѧه تѧا دسѧتگاهي تكѧرار پѧذير نباشѧد نمѧي تѧوان بѧه آن              
اي برخѧوردار اسѧت و ميبايسѧت در ابتѧداي خريѧد و              اين تست از اهميت ويѧژه       . اعتماد آرد و نسبت به آاليبر آردن آن اقدام نمود           

 چنانجѧه دسѧتگاهي تكѧرار پѧذير     .بكارگيري دستگاه به صورت آامل و با ريѧز بينѧي بيشѧتر و تاآيѧدا هѧر يѧك مѧاه يكبѧار انجѧام گѧردد                
 آѧѧارايي در آاتѧѧالوگ هѧѧر دسѧѧتگاه ،  پارامترهѧѧاي . نباشѧѧد در سѧѧاعات متفѧѧاوت بكѧѧارگيري از يѧѧك نمونѧѧه جوابهѧѧاي متفѧѧاوت ميدهѧѧد    

بѧدين منظѧور سѧه    . در آزمايشѧگاه ميبايسѧت ايѧن پارامترهѧا مجѧددا مѧورد ارزيѧابي و تصѧديق قѧرار گيѧرد                 . ذآر شده است     دستگاه  
 : نمونة خون را ترجيحا با مشخصات ذيل تهيه آنيد 



 
  با پارامترها و يا اندآسهاي خوني آمتر از محدودة نرمال  سرميك نمونه -
 ها و يا اندآسهاي در محدودة نرمال  با پارامتر سرم يك نمونه -
  با پارامترها و يا اندآسهاي بيشتر از محدودة نرمال  سرميك نمونه -

 و  در  صѧحيح  ،  انجام تسѧت  ريجنتهاهموژن آردن يكنواخت:  با رعايت آامل اصول انجام تست از قبيل       سرمسپس از هر نمونة     
راتوري صѧحيح دسѧتگاه ،  تعѧداد دقيقѧا ده مرتبѧه تكѧرار انجѧام دهيѧد و                   و ساير موارد اپ     از نظر صحيح بودن واآنش     زمان مناسب 

دقت آنيد اساس محاسبات انجѧام شѧده جهѧت تسѧت دقѧت در ايѧن            . نتايج بدست آمده را در ستونهاي مشخص در برنامه وارد آنيد            
دليلѧي اعѧم از انتخѧاب نكѧردن سѧه       و تكرار هر نمونه دقيقا ده مرتبه مي باشد و چنانچѧه بѧه هѧر           سرم برنامه استفاده از سه نمونة    

ثبت نكردن آامل نتايج بدست آمده پارامترهاي محاسبه شѧده ناصѧحيح خواهѧد     نمونه ،  تكرار نكردن ده مرتبه  از هر نمونه و يا         
 .بود و لذا مجددا تاآيد بر روي انجام آزمايش با روش بيان شده ميشود 

ѧѧس از وارد آѧѧه پѧѧت آѧѧه اي اسѧѧه گونѧѧده بѧѧه شѧѧة تهيѧѧده برنامѧѧت آمѧѧاي بدسѧѧة  (ردن داده هѧѧه نمونѧѧي داده از سѧѧرم سѧѧورت )   سѧѧه صѧѧب
  توتѧال را انѧدازه گيѧري آѧرده     % CVمحاسبه ميكند و در نهايѧت   در هر نمونه   را  %CV  و SDاتوماتيك ميانگين داده ها ، 

 .و در رابطه با هر پارامتر نشان ميدهد 
 را در قسѧمت مربوطѧه در برنامѧه وارد آنيѧد و بѧا اعѧداد بدسѧت        آيتاتالوگ  توتال پارامترهاي مندرج در آ%CV  شما ميتوانيد 

 .اقدامات لازمه را انجام دهيد نتايج بدست آمده توجه به  باآمده مقايسه آنيد و 
 : به مفهوم رياضي زير توجه آنيد .  از ميانگين هستيد  و يا تغييراتبه واقع در واژة دقت شما به دنبال بررسي انحراف

 
Deviation from the mean = d i = |  Xi  – X   | 

 
Precision is the closeness of data to other data that have been obtained in exactly the same way . 

Not that deviation from the mean are calculated withouth regard to sign. 
 

 :   در خصوص مجموعه اي از تكرار داده ها بكار برده ميشود آه عبارتند از  Precisionسه واژه عمدتا براي بيان دقت يا 
Standard deviation , variance , coefficient of variation 

  .هر سه بيان در مفهوم رياضي به نوعي تغييرات و يا ميزان انحراف از ميانگين را بيان ميكنند 
  را  Skoog West Holler نوشѧتة   Analytical Chemistry ويѧرايش هفѧتم آتѧاب    بѧراي برسѧي بيشѧتر ايѧن واژه هѧا ميتوانيѧد      

 . مطالعه فرمائيد آه از عبارات و تمثيلهاي بسيار زيبايي براي بيان اين مطالب استفاده آرده است 
گاه و اعѧداد بدسѧت آمѧده در    عدم دقت مورد نظر و يا به عبارتي تكرار پذير نبودن دستگاه با مقايسة اعداد بيان شده در آاتالوگ دسѧت        

در اين حالت ممكن است در بعضي محدوده ها به عنوان مثال محدوده هاي پائين يا بالا دستگاه دقت و يѧا                   . آزمايش مشخص ميگردد    
اساسѧا توصѧيه ميشѧود در رابطѧه بѧا دقѧت حساسѧيت فѧوق         . تكرار پذيري قابل قبولي نداشته باشد و در محدودة نرمѧال خѧوب عمѧل آنѧد              

ده شديد بوده و با دقت نظر بيشتري به اين تست نگريست ، و چنانچه در هر محѧدوده اي تسѧت مѧورد نظѧر خطѧايي بѧيش از آنچѧه                             العا
در آاتالوگ بود نشان داد ، توسط سازنده و يا فروشندة دستگاه اين مورد مورد ارزيابي قرار گيѧرد ، چراآѧه همѧواره نتيجѧة آزمѧايش                  

 . ميباشد بيماران خارج از محدودة طبيعي 
 
 
 Accuracy يا بررسي  آنترل صحت-۴
 

بѧه عنѧوان مثѧال    . در اين عمل ما ميخواهيم بررسي آنيم آه آيا داده هاي بدست آمدة ما چه ميزان به دادة مورد انتظѧار نزديѧك هسѧتند                        
در . پѧارامتر را چنѧد ميخوانѧد      اسѧت ميخѧواهيم ببينѧيم آѧه دسѧتگاه مѧا ايѧن         45  عѧدد   Ureaاگر نتيجة مورد انتظار ما از يك آزمايش 

بعضي آتب از دادة مورد انتظار به عنوان واقعيت ، و يا دادة واقعي و يا مقѧدار واقعѧي يѧاد ميكننѧد ، آѧه ايѧن واژه هѧا در اصѧل صѧحيح            
هѧا  همواره خطايي هرچند بسيار ناچيز در تمѧامي خѧوانش     Relative error و  Absolute error عواملنميباشد چراآه به دليل 

 .صحيحتر به نظر ميرسد " دادة مورد انتظار " لذا بكاربردن واژة  . و داده هاي بدست آمده  وجود دارد 
به عنوان مثѧال بѧراي تهيѧة    ( در اندازه گيريهاي پايه  ) Relative error و Absolute error ( ل  اين عوامهر چه ميزان دخالت 

 آنتѧرل بѧه واقعيѧت نزديكتѧر خواهѧد بѧود و ميتѧوان        سѧرم ر باشѧد  ، دادة ارائѧه شѧده در     آمتѧ )  آنترل توسط آارخانجѧات توليѧد آننѧده          سرم
بѧه ايѧن دليѧل در بѧازار     . بيشتر به آن اعتماد آرد و سعي بر آن آرد آه دادة دستگاه هر چه بيشتر و بيشتر با آن همسو و نزديك شѧود                 

 سѧѧرمدر .  آنترلهѧѧاي ارزيѧѧابي صѧѧحت سѧѧرمزيѧѧابي دقѧѧت و  آنترلهѧѧاي ارسѧѧرم  : آنتѧѧرل بѧѧه فѧѧروش ميرسѧѧد سѧѧرمتجѧѧارت عمومѧѧا دو نѧѧوع 
   . آنترلهاي صحت تعداد تكرارها بسيار زياد و ميزان خطاي در تعيين مقدار به حداقل مقدار ممكن رسيده است 

ثير خطاهѧا   دادة شما همѧواره تحѧت تѧا   . هستيد انتظاربه واقع در واژة صحت شما به دنبال بررسي انحراف و يا تغييرات از دادة مورد            
در ذيل به صورت اجمالي     . قرار دارد و ميبايست با شناسايي عوامل بوجود آورندة اين خطاها همواره به صحيحترين داده نزديك شد                  

 : و در قالب اصول رياضي عوامل فوق الذآر را شرح ميدهيم 
Absolute error : 



 
The absolute error is the difference between an experimental result and the accepted value 

includingits sign. 
The absolute error  E  in the measurement of a quantity Xi  is given by the equation : 

E = Xi – Xt 
Where Xt is the true , or accepted , value of the quantity . 

Relative error : 
The relative error Er of ameasurment is the absolute error divided by the true valu . 

Er =( Xi – Xt ) / Xt 
Accuracy : 

is the closeness of a result to its true or accepted value . 
 :  ميتوان از تكنيكهاي زير بهره جست بيوشيميدر آنترل صحت در بخش 

 
 . استفاده از خون آنترل و رسم منحني لوي جنينگ مربوط به هر داده يا پارامتر –الف 

ه در استفاده از اين روش جهت بررسي صحت  ، بكارگيري حداقل دو نمونة خون آنترل لازم است تا بتѧوان تفسѧير مناسѧبي را بѧر داد            
   (تكѧرار در ابتداي آار از هѧر نمونѧه بѧا دسѧتگاهي آѧه از آѧاليبر بѧودن آن اطمينѧان داريѧم  ، تعѧداد بيسѧت                      . هاي بدست آمده اعمال آرد      

و نتѧѧيج را در سѧѧتون بѧѧه دسѧѧتگاه داده ) هرچѧه تكѧѧرار بيشѧѧتر باشѧѧد آمѧار حاصѧѧله بѧѧه واقعيѧѧت نزديѧѧك و نتѧايج مطلѧѧوبتري بدسѧѧت مѧѧي آيѧد     
را بѧه     ±3SDو   ±  2SDو ±   1SD  و تغييѧرات  Xنرم افزار مقدار عѧددي ميѧانگين    .  اوليه ثبت ميكنيم  مربوطة قسمت داده هاي   

سѧپس ميتѧѧوان در  . ايѧن بسѧتر پايѧѧة ثابѧت جهѧت وارد آѧѧردن داده هѧاي مѧاه اول ميباشѧѧد       . طѧور عѧددي و نيѧѧز روي منحنѧي نشѧان ميدهѧѧد     
Sheet  يون  تاريخ و داده را   مربوط به داده هاي ماه اولѧثبت آرد و با توجه تغييرات داده ها در روزهاي مختلف نسبت به آاليبراس

 . يا هرگونه تصميم ديگر اقدام آرد 
 : چنانچه بخواهيم از قوانين وست گارد و تفاسير مربوطه استفاده آنيم ميبايست با واژه هاي ذيل آشنا شويم 

زهѧѧاي متѧѧوالي همگѧѧي بѧѧالا و يѧѧا پѧѧائين خѧѧط ميѧѧانگين قѧѧرار گيرنѧѧد ، الگѧѧوي   آنتѧѧرل در رو نتيجѧѧة ٧ الѧѧي ۶اگѧѧر    :    Shift جابجѧѧايي -
 .  اساسا جابجايي به دليل خطاي سيستماتيك بوجود مي آيد . مربوطه جابجايي خوانده ميشود 

ايش آنترل در روزهاي متوالي سير صعودي و يا نزولي داشته باشند ، الگѧوي مربوطѧه گѧر            نتيجة   ٧ الي   ۶اگر    :  Trend گرايش   -
 .اما اين نوع خطا بسيار آهسته بروز ميكند . گرايش نيز به دليل خطاهاي سيستماتيك به وجود مي آيد . خوانده ميشود 

 : قوانين وست گارد در تفسير منحنيهاي لوي جنينگ 
يزي نمود آѧه در     وست گارد مجموعه اي از قوانين آنترل آيفي را جهت تفسير نتايج آزمايشگاه تشخيص طبي پايه ر                 ١٩٨١در سال   

 : ذيل به شرح آنها ميپردازيم 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
.      خѧارج باشѧد   ±2SD اين قانون هنگامي نقѧض ميگѧردد آѧه پاسѧخ يكѧي از دو آنتѧرل از محѧدودة                      : ١  s٢ قانون هشدار يا قانون    ♦

 قѧوانين ديگѧر را نقѧض نكنѧد بѧا وجѧود نقѧض قѧانون         اگر نتايج آنترل آيفي.  بررسي گردند وقتي اين قانون نقض شد بايد ديگر قوانين   

sانون   . در يكي از نمونه هاي آنترلي ، نتايج قابل قبول است     ١  ٢ѧل قѧبه همين دليsده دارد     ١  ٢ѧدار دهنѧش هشѧا نقѧال   . تنهѧه مثѧب 
 :زير توجه آنيد 

  
 آنترل سطح يك آنترل سطح دو

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

                                                    
 

  
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 پاسѧخ مربѧوط بѧه سѧطح دو     . واقѧع اسѧت   3SD+امѧا در محѧدودة     .   تجاوز نموده اسѧت       2SD+در روز پنجم نتيجة آنترل سطح يك از         
  نقѧض  ١  s٢  تجاوز نموده اسѧت لѧذا قѧانون    2SDچون يكي از اين دو نتيجة آنترل آيفي از .  قرار دارد  ±  2SDآنترل در محدودة 

شده اما به دليѧل اينكѧه تѧا آن روز قѧانون ديگѧري نقѧض نشѧده سѧري تسѧتها مѧورد قبѧول اسѧت و جوابهѧاي بيمѧاران را ميتѧوان گѧزارش                            
 .نمود 
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همѧانطور آѧه گفتѧه    . باشد ± 3SDدة  نقض ميشود آه نتيجة يكي از دو آنترل خارج از محدو       ١ s٣هنگامي قانون     :١ s٣  قانون    ♦

قѧرار  ±  3SDبنѧابر ايѧن اگѧر يѧك نتيجѧه خѧارج از            . نسبت به ميѧانگين باشѧند       ±  3SDاز تمامي نتايج بايد در محدودة       % ٩٩شد حدود   
بسѧيار نѧاچيز   ±  3SD صحيح بودن پاسخي در وراي محѧدودة  چون شانس . ميباشد  % ١گيرداحتمال صحيح بودن اين پاسخ آمتر از        

است هر پاسخ آنترلѧي آѧه ايѧن قѧانون را نقѧض نمايѧد نتѧايج غيѧر قابѧل قبѧول بѧوده و سѧري آزمѧايش خѧارج از آنتѧرل                       % ) ١تر از   آم( 
لѧѧذا نمونѧة آنتѧѧرل مجѧѧددا بايѧѧد مѧѧورد آنѧاليز قѧѧرار گيѧѧرد و اگѧѧر بѧѧا   .  معمѧѧولا بѧѧه دليѧѧل خطѧاي اتفѧѧاقي نقѧѧض ميگѧѧردد  ١ s٣قѧѧانون .ميباشѧد  

   : به مثال زير توجه آنيد . وانين ديگر هم نقض نگردد جواب بيماران قابل گزارش است آزمايش مجدد مشكل بر طرف شود و ق
 
 
 

 آنترل سطح يك آنترل سطح دو
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
در . داري آرد لذا بايد از اعلام نتايج مربوط به سري آزمايش خود.   خارج گشته است   3SD+در روز هفتم نتيجة يكي از آنترلها از         

 .چون دليل نقض اين قانون خطاي اتفاقي است . اين حالت مجددا نمونة آنترلي تكرار ميشود 
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 :  اين قانون به دو صورت نقض ميگردد  :٢ s٢  قانون ♦

 .  نسبت به ميانگين باشند 2SD هر دو پاسخ آنترل بيشتر يا آمتر از –الف 
نگونѧه  ا  تجѧاوز آѧرده در آنѧاليز مجѧدد و سѧري جديѧد نيѧز هم       2SDرل در يك سطح و يك سري آزمايش قبلا از       اگر پاسخ نمونة آنت    -ب

 ٢ s٢در ايѧن حالѧت قѧانون     .  باشѧد  2SD و بѧا آزمѧايش مجѧدد نيѧز بѧيش از        2.2SD+مثلا نمونة آنترلي در بار اول در حѧدود          . باشد  
 :  به مثالهاي زير توجه آنيد .نقض شده است 

 
 آنترل سطح يك سطح دوآنترل 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
بѧر اسѧاس قѧوانين وسѧت گѧارد در ايѧن روز قѧانون هشѧدار         .  مѧي باشѧند  2SDدر روز دهم نتايج مربوط به آنترل هر دو سѧطح بѧيش از        

ميباشѧѧد آѧѧه هيچكѧѧدام از  ١ s٣دي قѧѧانون بعѧѧ. در ايѧѧن حالѧѧت بايѧѧد قѧѧوانين ديگѧѧر را پيگيѧѧري آѧѧرد   . نقѧѧض شѧѧده اسѧѧت  ١ s٢دهنѧѧده يѧѧا 

 . هر دو نمونة آنتѧرل ايѧن قѧانون را نقѧض آѧرده انѧد            . ميباشد   ٢ s٢پاسخهاي آنترل اين قانون را نقض نكرده اند و بعد نوبت قانون             

علѧت ايѧن   . به دليل يك خطاي سيستماتيك در روش انجام آزمايش اسѧت         ٢ s٢نقض قانون   . هيچ قانون ديگري هم نقض نشده است        
هيچ پاسخي از آزمايشهاي مربوط به بيماران تا هنگѧامي آѧه خطѧا اصѧلاح نشѧده و نتѧايج آنتѧرل آيفѧي                       . خطا بايد جستجو و رفع گردد       

   . مناسب بدست نيامده قابل گزارش نيست 
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 : به مثال ديگري توجه آنيد 

 
 آنترل سطح يك آنترل سطح دو

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
نقѧض شѧده آѧه دليѧل مѧوجهي بѧراي ارزيѧابي ديگѧر          ١ s٢لѧذا قѧانون   .   قѧرار دارد  2SD-در روز سوم پاسخ آنترل سطح دو وراي        

در روز چهѧارم مجѧددا   . موردي وجود ندارد لѧذا  ميتѧوان جوابهѧا را گѧزارش آѧرد        در آن روز در منترل سطح يك         قوانين است آه البته   
نقѧѧض ميشѧѧود و جѧѧواب بيمѧѧاران نبايسѧѧت  ٢ s٢لѧѧذا در روز چهѧѧارم قѧانون  . تكѧرار شѧѧده اسѧѧت   ١ s٢اشѧكال قبلѧѧي يعنѧѧي نقѧѧض قѧѧانون  

 .گزارش گردد 
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.  باشѧد  4SD  اين قانون هنگامي نقض ميگردد آه تفاوت بين پاسخ دو نمونة آنترل در يك سري آزمѧايش بѧيش از     :s۴R قانون   ♦ 

 نسѧبت  2SD+  نسبت به ميانگين واقع شѧود و پاسѧخ سѧطح ديگѧر     2.2SD-سطوح آنترل در فاصلة   به عنوان مثال اگر پاسخ يكي از        
هنگѧامي نقѧض ميشѧود آѧه      s۴Rقѧانون  . نقѧض ميگѧردد     s۴R  اسѧت قѧانون       4.2SDبه ميانگين باشد چون قدر مطلق جمع فواصل         

معمѧѧولا بѧѧه دليѧѧل خطѧѧاي اتفѧѧاقي نقѧѧض    s۴Rقѧѧانون .  را در دو جهѧѧت مخѧѧالف هѧѧم نقѧѧض نماينѧѧد  ١ s٢پاسѧѧخ دو سѧѧطح آنتѧѧرل قѧѧانون  
پاسخهاي سري آزمايش بѧا وقѧوع ايѧن خطѧا قابѧل قبѧول نيسѧتند و تѧا موقعيكѧه روش انجѧام آزمѧايش در محѧدودة آنتѧرل قѧرار                                  . ميگردد  

آѧاربرد ايѧن قѧانون در حѧين انجѧام يѧك سѧري آزمѧايش اسѧت و نقشѧي در بررسѧي مѧوارد بѧين دو سѧري                                . نگيرد قابѧل گѧزارش نميباشѧند        
 : به مثال زير توجه آنيد . يش ندارد آزما

 
 

 آنرل سطح يك آنترل سطح دو
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
ايѧن حالѧت   .  را نقض ميكنѧد  ١ s٢ نسبت به ميانگين قرار دارد آه قانون 2.1SD+در روز هفتم نتيجة آنترل مربوط به سطح يك در     

جمع قدر مطلق فاصѧلة  .   زير ميانگين ميباشد SD 2.2- آنترل سطح دو در اين روز . دليل موجهي جهت بررسي قوانين ديگر است 
 . نقض ميگردد و نبايست جواب بيماران را گزارش آرد s۴ Rلذا قانون قانون .   ميباشد 4.3بين اين دو آنترل 
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 : اين قانون به دو صورت نقض ميشود  : ۴ s١قانون   ♦

 نسѧبت  1SD-  ويѧا   1SD+ در پي مربوط به يك سطح از نمونه آنترلي در يك سوي ميانگين قѧرار گرفتѧه و از   چهار پاسخ پي –الف 
 .به ميانگين فراتر باشند

 . هر دو سطح آنترل از يك انحراف معيار در دو روز متوالي فراتر باشند -ب
اهاي آني در نتايج آنترل بلكه جهت پيگيري نتايج قبلي     اهميت آن نه تنها به دليل بررسي خط       .  است   اين قانون مشابه قانون جابجايي    

 : به مثال زير توجه آنيد . نيز مفيد است 
 

 آنترل سطح يك آنترل سطح دو
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
   قѧѧرار2SD+ و 1SD+در ايѧѧن روز چهѧѧارمين پاسѧѧخي آѧѧه بѧѧين  . را نقѧѧض ميكنѧѧد  ۴ s١نتيجѧѧة روز پѧѧنجم آنتѧѧرل سѧѧطح يѧѧك  قѧѧانون   

شايعترين دليل اين وضعيت خطاي سيستماتيك ميباشد و پاسخ سري آزمايشات قابل قبول نيست و بايد بعѧد      . ميگيرد بدست آمده است     
 .از رفع اشكال آزمايشها تكرار گردند 
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 :   اين قانون به دو صورت نقض ميگردد   :١٠ x قانون ♦

 . به يكي از سطوح آنترل در يك سوي ميانگين قرار گيرند  نتايج ده پاسخ پي در پي مربوط–الف 
 . پنج پاسخ پي در پي در مورد هر دو سطح آنترل در يك سوي ميانگين قرار گيرند -ب

در صورت وقوع مشابه موارد قبلي  . جهت تشخيص جابجايي ارزشمند است و به دليل خطاي سيستماتيك بروز ميكند              ١٠ xقانون  
 : به مثال زير توجه آنيد . ا قابل گزارش نخواهند بود تا رفع اشكال پاسخه

 
 آنترل سطح يك آنترل سطح دو

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

در حاليكه آنترل سѧطح يѧك هيچگونѧه       .   را نقض نموده است       ١٠ xهمانطور آه ملاحظه ميشود آنترل سطح دو در روز دهم قانون            
اين بيانگر آن است آه خطاي سيستماتيك در مورد آنترل سطح دو به وقوع پيوسته و نتايج بيمѧاران تѧا    . قانوني را نقض نكرده است 

 .  رفع عيب و آزمايش مجدد قابل گزارش نيست 
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  ) Duplicate test (  استفاده از آزمون آنترل دوبل -ب

 آنها بالاتر از محدودة نرمال قѧرار  نتيجة تستدوم و نيز در تمامي بيماراني آه در اين آزمون آه توصيه ميگردد به طور روزانه و رن          
يѧا نمونѧه اي را آѧه انجѧام شѧده در      ( بيمار را به دو قسѧمت تقسѧيم ميكننѧد     روش انجام به اين صورت است آه نمونة     . دارد انجام گيرد    

سنجش قرار ميدهند چنانچه اختلاف بين اعداد بدسѧت آمѧده آمتѧر    و در ابتدا و انتهاي آار آنرا مورد ) شرايط مناسب نگهداري ميكنند   
 .  باشد ميتوان گفت آه نتايج بدست آمده صحيح بوده و گزارش آن مقبول است 2SDاز 

 
 
  آنترل معرفها و آيتهاي تشخيصي-۵

 
  ѧѧرم آنترلهѧѧا سѧѧا و خصوصѧѧا و آيتهѧѧرل معرفهѧѧداري و آنتѧѧاخت  ، نگهѧѧه سѧѧبت بѧѧت نسѧѧيمي ميبايسѧѧش بيوشѧѧت در بخѧѧتانداردها دقѧѧا و اس

معرفهѧѧا در اثѧѧر نگهѧѧداري ناصѧѧحيح ناپايѧѧدار و تغييѧѧر رنѧѧگ ميدهنѧѧد و آيتهѧѧا بѧѧا توجѧѧه بѧѧه نѧѧوع آيѧѧت فعاليتشѧѧان محѧѧدود   . خاصѧѧي داشѧѧت 
 .مخلوط آردن ريجنتها در آيتهاي چند ريجنته و نيز هموژن شدن آنها بسيار حائز اهميت است و ميبايست درج شود . ميشود 

تغييرات آيتها ميبايست ثبѧت شѧده و نگهѧداري اسѧتانداردها ميبايسѧت بѧه گونѧه اي باشѧد آѧه تѧاريخ انقضѧاء  ، عѧدم                               وضعيت ظاهري و    
معرفهاي ساخته شده در آزمايشگاه ميبايست داراي فرمولاسيون مشخص  ، تاريخ سѧاخت و           . حجم آنها در نظر گرفته شود       تبخير و   

 .نيز نام سازنده باشند 
 
 
 ليبراسيون بررسي و انجام آا-۶

 
توصѧيه  .  ايѧن آѧار انجѧام شѧود          استانداردها و يا آاليبراتورهاي صѧحتي     نياز به آاليبراسيون داشته باشد ميبايست توسط        هرگاه سيستم   

بكѧار رود و عملكѧرد دسѧتگاه در سѧطوح مختلѧف      ) پѧائين  ، طبيعѧي و بѧالا    (  آنتѧرل در سѧطوح متفѧاوت    سرمميگردد همواره حداقل دو     
 سلامت و همѧوژن   دقت نظر بيشتري داشت و از تست مربوطه ر خصوص آاليبراسيون ميبايست نسبت به محلولهاي        د. بررسي شود   

  .شدن آامل آن اطمينان حاصل آرد 
 
 
 )اقدامات اصلاحي و اقدامات پيشگيرانه (  سرويسها و نگهداريهاي اتفاقي و دائمي -٧

 
مشخص جهت سرويس و نگهداريهاي ادواري در نظر گرفتѧه شѧود و نسѧبت بѧه                 در رابطه با آلية سيستمها ميبايست رويه هاي آاملا          

ضѧѧمنا ليسѧѧت آامѧѧل از  . انجѧѧام سرويسѧѧهاي دوره اي و مѧѧنظم اقѧѧدامات لازمѧѧه اتخѧѧاذ و سѧѧوابق آن مشѧѧخص  ، ثبѧѧت و نگهѧѧداري شѧѧود      
 .مكتوب باشد مشكلات بوجود آمده در سيستم و نيز راه حل برطرف آردن آنها ميبايست در دسترس و رويه هاي آن 


