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کنترل کیفی در بخش بیوشیمی
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مقدمه:

این جزوه در راستای آموزش پرسنل شاغل در آزمایشگاههای معاونت بهداشت گردآوری شده و همه کارکنان در

مسئولان کارشناس  بود.  خواهند  امتحان  ارائه  و  مطالعه  به  ملزم  بیوشیمی  بخش  و  واحد  به  ورود  حین 

سایت از  دوره  این  مطالب  بود.  خواهند  بخش  این  سنجی  نیز صلاحیت  و  امتحان  اخذ  به  ملزم  نیز  شهرستان 

آزمایشگاه مرجع و نیز فعالیت همکاران در سایر استانها جمع آوری شده است.

امید است همکاران عزیز با مطالعه و ایجاد آگاهی و نیز کسب دوره های آموزشی عملی در آزمایشگاه مرجع استان،

باعث ارتقا آگاهی و مهارت ایشان شده و در راستای تضمین کیفیت در آزمایشگاههای بهداشتی به کار بگیرند.



 های هدف:گروه

 تکنسین کاردان و کارشناس آزمایشگاه تشخیص طبی 

 

 اهداف آموزشی

 افزایش دانش و آگاهی پرسنل درخصوص کنترل کیفی در بخش هماتولوژی هدف کلی:

 

 روش و نحوه اجرای آموزشی

 کتابخوانی

 

 ساعت  81 مدت دوره آموزشی:

در پایان دوره به منظور ارزیابی میزان حصول موفقیت و دستیابی به اهداف آموزشی و بررسی آگاهی، نگرش ارزشیابی : 

ای زینههای چهارگبهبود مستمر فرایند یک ارزشیابی از شرکت کنندگان به صورت تستو عملکرد آموزش گیرندگان و 

 به عمل خواهد آمد.
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کیفیت در علوم مختلف اگر چه مفهوم مشخصی دارد ، در کتب رفرنس رشته علوم آزمایشگاهی  مفهوم مقدمه: 

ان دستخوش تغییراتی شده است. قبلا کیفیت در زبان ساده ترکیبی از دقت و صحت بود اما امروزه روز واژه سرعت 

ه ه گذشته دارد. جواب آزمایشی کهم وارد تعریف کیفیت شده است. و به نظر میرسد اکنون مفهوم بهتری نسبت ب

در چالش درمانی وی تاثیری در سرنوشت تشخیصی نداشته باشد و با تاخیر تحویل بیمار میشود به نحوی که 

نوش دارویی بعد مرگ سهراب باشد به هیج دردی نمیخورد. علی الحساب سرعت در انجام کار و آماده سازی 

چیزی است که امروزه روز در سیستم های پیشرفته مورد تاکید جواب آزمایشات همراه با دقت و صحت نتایج 

اصحاب آزمایشگاهی و دانشمندان مربوطه می باشد. کنترل کیفیت در آزمایشگاه بیوشیمی نیز از این مقوله 

مستثنی نبوده و با تاکید بر دقت و صحت و سرعت خدمات آزمایشگاه بیوشیمی وارد بحث در این مقوله میشویم. 

ع بحث یک دیدگاه جالب و موکد این می باشد که کاهش خطا در آزمایشگاه همواره مولود کیفیت در برای شرو

آزمایشگاه خواهد بود. با این دیدگاه بتدا به شناخت خطا و نوع آن می پردازیم و در ادامه وارد بحث های داغ نحوه 

 کنترل کیفیت در آزمایشگاه بیوشیمی خواهیم شد.

 وشیمی :خطا در آزمایشگاه بی

 بخشی، اثر بر نامناسب رفتار یا تصمیم این و زند می سر فرد یک از که نامناسب رفتار یا تصمیم تعریف خطا: یک

 میگذارد. نامطلوب اثر سیستم عملکرد یا ایمنی

 رد اصلاحی اقدام و خطا شناسایی برای ضرورتی چهاین است که  میتوان مطرح کردسوالی که در رابطه با خطا 

 و اینکه چه مقدار خطا در آزمایشگاه برای ما قابل قبول می باشد؟ دارد؟ وجود آزمایشگاه

جواب این سوال با کمی تعمل واضح و مبرهن است. اگر خطا در آزمایشگاه شناسایی و رفع نگردد با توجه به 

اتفاق خواهد افتاد .  جایگاه مهم ان در تشخیص بیماری، اثرات و لطمات جبران ناپذیری در سیستم های درمانی

جهت مشخص شدن جایگاه تشخیصی آزمایشگاه در فرایند درمان مطابق کتب رفرنس ، تشخیص آزمایشگاهی 

درصدی در تشخیص های پاراکلنیک در فرایند درمان  بیماران دارد. این درحالی است که در  33دارای نقش 



ص آزمایشگاهی به خود اختصاص میدهد.و این درصد کل هزینه ی درمان را تشخی 5مجموع هزینه های درمان 

می باشد. در مرود اینکه  تشخیص آزمایشگاهی در سیستم های درمانی  یاطلاعات اماری نشان از بهره وری بالا

چه میزان از خطا در آزمایشگاه قابل قبول می باشد کتب مرجع آزمایشگاهی و همچنین مراجع علمی این رشته 

ن مقادیری از خطا را برای روش های ازمایشگاهی و آزمایشات مختلف مشخص ی حساس پزشکی در سطح جها

نموده اند. و در واقع خطا هرگاه از این محدوده مجاز بیشتر باشد میبایست به رفع سریع  ان  پرداخت.در ادامه در 

 این مقوله مباحث بیشتری مطرح خواهد شد.

 انواع خطا :

 اتفاقی خطای

 سیستماتیک خطای

است. خطای  متغیر آن مقدار و گذارد  می نامطلوب اثر آنها از تعدادی یا  آزمایش یک روی بر اتفاقی خطای

 از تر پایین یا بالاتر ثابت مقدار به آزمایشات ثابت که نتایج سیستماتیک: : الفسیستماتیک خود انواع مختلف دارد

 طبیعی مقادیر از رت پایین یا بالاتر ثابت درصد یک با دائما تناسبی که نتایج سیستماتیک: باشد ب می واقعی مقادیر

 دومرن یا اتفاقی خطاهای است شناسایی متغیر از انجایی که مقدار خطای اتفاقی خواهد داشت. کاهش یا افزایش

 .میباشد سیستماتیک خطاهای از تر دشوار بسیار

 رندوم: یا اتفاقی خطاهای از هایی مثال 

 پایدار نا دمای  -

 کننده قرائت دستگاه الکتریکی جریان نوسانات -

  کننده قرائت دستگاه توسط معرف یا نمونه مکش و انتقال زمان در هوا حباب وجود -



 معرف یا نمونه از برداشتی حجم رعایت عدم -

  معرف پایداری نا -

 نمونه نگهداری شرایط رعایت عدم -

 ... و سمپلر نوک استفاده، مورد ای شیشه ظروف آلودگی -

 ... و معرف کنترلی، نمونه آلودگی -

 کننده قرائت سیستم در اشکال -

 انکوباسیون زمان رعایت عدم -

 مثال هایی از خطاهای سیستماتیک

اشکال در کالیبراسیون : در نظر گرفتن ارزش نادرست برای کالیبراتور، تهیه نا مناسب کالیبراتور، آلودگی،  -

 افت ، تغلیظ، تغییر شماره ساخت و ...

 تغییر در کالیبراسیون عوض کردن معرف بدون -

 تخریب تدریجی معرف -

 عدم رعایت دستور العمل سازنده برای تهیه معرف -

 تغییر در دمای انکوباسیون -

 خطاهای ثابت در وسایل انتقال دهنده نمونه یا معرف مانند سمپلر -



 راه های کنترل و کاهش خطا در آزمایشگاه: 

 آموزش -

 برنامه ریزی جهت پایش و کنترل کالیبراسیون -

 استفاده از مواد کنترلی -

 انتخاب مواد کنترلی

در انتخاب مواد کنترلی باید موارد زیر مورد  ؟سوال این است که چه نوع سرم کنترلی را تهیه یا خریداری کنیم

 توجه قرار گیرند

 کنترل باید برای مدت طولانی پایدار و در عین حال فاقد مواد نگهدارنده مداخله گر باشدپایداری :  -

 نکته: بهتر است کنترل ها برای مصرف یک سال تهیه یا خریداری شود. 

 و ...  انتخاب شود. CSFبهتر است کنترل ها با پایه سرم، ادرار، خون، :مشابهت با نمونه انسانی -

ویال های مختلف کنترل باید هموژن و یکنواخت بوده و غلظت آنالیتهای موجود در آنها  یکنواختی :  -

 .یکسان باشد

برای انتخاب سرم کنترل باید همخوانی آن با معرف های  (:Matrix effectوجود اثرات زمینه ای ) دمع -

 مورد استفاده در نظر گرفته شده و از عدم وجود اثرات زمینه ای اطمینان حاصل گردد. 

 ویال بدون نشتی بوده و به حجم رساندن و نگهداری کنترل به سهولت انجام شود. :بسته بندی مناسب  -

 قیمت ارزان و تعداد زیاد مصرف کنندگان  -

 مثل باکتری، قارچ، ویروس عاری از عوامل بیماریزا : -

 



 کنترل لیوفیلیزه بهتر است یا کنترل های مایع  ؟

خطا در به هر دو نوع قابل استفاده می باشد. اما باید در زمان انتخاب مزایا و معایب هر یک در نظر گرفته شود. 

های لیوفیلیزه ممکن است منجر به بروز مشکلاتی شود، در حالی که کنترل های مایع ، حجم رساندن کنترل 

در عین حال مواد موجود در کنترل های مایع ممکن است در برخی روش ها تداخل نموده  آماده مصرف هستند.

 و باعث خطا شود.

 نترل استفاده شود.: برای کنترل داخلی کیفیت، بهتراست حتی الامکان دو غلظت مختلف از ک8نکته

 ( ارجح می باشد.Decision level: انتخاب غلظت های نزدیک به محدوده تصمیم گیری بالینی ) 2نکته 

 قابل استفاده می باشند. بررسی دقت: مواد کنترلی برای  3نکته 

 آیا می توان از سرم کنترل به جای کالیبراتور استفاده کرد؟

 .ه عنوان جایگزین کالیبراتور استفاده شوند: مواد کنترلی نمی توانند ب 4نکته 

: کالیبراتور ماده ای است برای کالیبراسیون روش آزمایشگاهی و دارای مقدار مشخص است، در حالی که  5نکته 

 .ماده کنترلی برای کنترل کیفیت روش آزمایشگاهی بکار میرود و اغلب دارای محدوده غلظتی می باشد

مواد کنترلی لیوفیلیزه می بایست با وسایل حجمی مناسب و طبق دستور سازنده صورت : به حجم رساندن  6نکته 

 پذیرد.

 

 

 



 بیوشیمی :  ( در آزمایشگاهPooled serumروش تهیه سرم کنترل  )

و  HBS Agو  HCV Abسرم های اهدا کنندگانی را که ایکتریک، سپتیک و همولیز نبوده و آزمایشات  .8

HIV Ab  انها منفی باشد در پایان هر روز در ظرف پلاستیکی استریل جمع آوری  و در فریزر نگهداری

 میکنیم

سرم های ذخیره شده روزانه را تا رسیدن به حجم مورد نظر را جمع آوری میکنیم. ایده ال ترین حجم  .2

میلی لیتر  2.5زانه به طور متوسط رو .ماه  جمع آوری شود 6برای نیاز یک سال و حداقل حجم برای نیاز 

میلی  85سرم کنترل برای بخش های مختلف آزمایشگاه مورد نیاز می باشد. این حجم برای یک هفته 

 میلی لیتر می باشد. 926میلی لیتر و برای یک سال  366میلی لیتر، برای شش ماه  66لیتر، برای هر ماه 

ارج و در دمای اتاق ذوب میکنیم و سپس بعد از جمع اوری مقدار سرم مورد نظر سرم ها را از فریزر خ .3

 .سانتریفیوژ کرده و از صافی عبور می دهیم

سرم ها را خوب مخلوط کرده و حجم ان را مشخص کرده و مجددا به فریزر منتقل میکنیم. انجماد به  .4

 درجه  انجام می شود. -26مدت یک ماه در 

می کنیم. در این مرحله سرم باید کاملا بی سرم پولد شده را از فریزر خارج کرده و در دمای اتاق ذوب  .5

 .حرکت روی میز آزمایشگاه قرار بگیرد

از حجم روی سرم را بداشته ) بدون اینکه تکان بدهیم یا مخلوط کنیم( و آن را دور می ریزیم و به  %85 .6

 جای حجم دور ریخته شده به همان حجم اتیلن گلیکول اضافه میکنیم.

توان با اندازه گیری برخی پارامتر ها و افزودن مقادیر دلخواه تغییراتی را سرم را خوب مخلوط کرده و می .9

 در غلظت برخی از آنالیت ها در آن ایجاد کرد.

 

 



 مجاز : خطای

غم علی ر اولین قدم در اجرای فرایند کنترل داخلی کیفیت در بخش آنالیتیک، تعیین خطای مجاز می باشد.

 گاهاگر در یک آزمایش آزمایشگاه ها حتی در بهترین شرایط اجتناب  ناپذیر می باشد.تمامی تلاش ها، وجود خطا در 

، یک کارشناس، آزمایش ثابتی را با دستگاه و معرف مشخص بر روی نمونه واحد، به دفعات انجام دهد، بیوشیمی 

ر بایست با در نظ پس مسئول آزمایشگاه می .اخذ نتایج مشابه و یکسان در تمامی موارد بعید به نظر می رسد

گرفتن مجموع شرایط ازمایشگاه ) نوع دستگاه یا معرف مورد استفاده ، تجربه کارکنان و ...( و نیز با توجه به سطح 

( و یا مجموعا Bias( و عدم صحت ) بر حسب CV%یا  SDکیفیت مورد نیاز خود، میزان عدم دقت ) بر حسب 

فرضیه های مختلفی که برای تعیین مقادیر خطای مجاز  روش ها وخطای کلی مجاز خود را مشخص نماید. 

 استفاده میگردد در ادامه به طور مختصر معرفی خواهد شد

 (: Reference Interval. استفاده از محدوده مرجع  )8

 استفاده میکنیم Tonksمجاز در یک سری از آزمایشات از فرمول  CVبرای محاسبه 

 میانگین طیف مرجع / x 100 رجع طیف م 0.25  x = (2cv ) خطای مجاز 

 .میکنیماست را حساب  to 10.5 mg/dl 9.5خطای مجاز برای کلسیم که طیف مرجع آن مثال :   •

 % 0.25 x 1 x 100/ 10 = 2.5 =  (2cv ) خطای مجاز 

Cv = 1.25%  

 . نظریه پزشکان : 2

 با نظر سنجی از پزشکان، خطای مجاز را تعیین نمود. Barnett،  8766در اواسط دهه 



در این روش از نتایج آزمون مهارت و مقادیر عدم دقت و عدم صحت متد های موجود برای . شرایط موجود : 3

 CLIA  (Clinical Laboratory Improvmentsدرقوانین  تعیین خطای مجاز استفاده می شود.

Amendment کمیت تعیین شده است 16خطای مجاز برای حدود ( با این روش مقادیر 

و   CV( مقادیر NCEPدر مورد برخی از پارامتر ها، گروه های کارشناس ) . نظریه افراد و گروه های کارشناس : 4

Bias .مقادیر حاصل از این روش برای تعداد محدودی از آزمایشها قابل دستیابی می باشد.مجاز را تعیین نموده اند 

در این روش تغییرات یک پارامتر در مدت زمانی مشخص، در بدن یک فرد و افراد مختلف تغییرات بیولوژیک :. 5

 محاسبه می گردد.  biasو   CVاندازه گیری و بر اساس ضریب  انحراف درون فردی و بین افراد مختلف، مقادیر 

باید قبل از اجرای کنترل کیفیت، با استفاده مقادیر خطای مجاز برای هریک از کمیت ها متفاوت بوده و آزمایشگاه 

  از یکی از مراجع فوق مقادیر عدم دقت مجاز مورد نیاز خود را تعریف نماید.

 در بخش بیوشیمی اجرای گام به گام کنترل داخلی کیفیت

 را مشخص نمایید. CV%. با توجه به شرایط آزمایشگاه عدم دقت مجاز بر حسب 8

 . نمونه های کنترلی مناسب را حتی المقدور در دو غلظت انتخاب کنید. 2

 خوانده بدست آید. 26بار آزمایش نمایید تا  26. نمونه های کنترلی را به یکی از راه های زیر، 3

 هفته( حاصل گردد. 4روز کاری ) 26الف: بهتراست این تعداد خوانده از تکرار آزمایش در 

 روز کاری 86رت دوتایی در ب: انجام آزمایش بصو

 بار در هر روز آزمایش نمود 4روز کاری، نمونه کنترلی را  5ج: در 

 .کته: آزمایشگاه می بایست بر اساس نیاز ها و امکانات خود از خطای مجاز برای آزمون های خود استفاده کندن



 گفته شده بهتر است؟بار آزمایش بر روی نمونه کنترل،  کدام یک از راه کار های  26برای اجرای 

و آزمایش نمونه کنترلی در روز های کاری مختلف باعث می شود با تاثیر متغیر هایی که  3طولانی شدن مرحله 

به طور معمول در آزمایشگاه وجود دارند، نتایج واقعی تری بدست آید. هر چه این مرحله کوتاه تر شود تاثیر متغیر 

صل می گردند. بدیهی است در این شرایط محدوده چارت بسیار کوچک و ها کمتر شده و نتایج نزدیک به هم حا

 ( افزایش می یابد.False rejectionغیر واقعی شده و طبیعتا در مراحل بعدی موارد رد کاذب نتایج )

 داده محاسبه می شود. 26. میانگین، انحراف معیار و ضریب انحراف بر اساس فرمول های مشخص برای 4

بدست آمده را با عدم دقت مجازی که قبلا تعیین نموده اید، مقایسه نمایید. اگر  CV%ر پذیری . قابلیت تکرا5

ادامه دهید. در غیر این صورت عوامل ایجاد خطا را  6نتایج در محدوده خطای مجاز قرار داشت، کار را طبق بند 

علی رغم بررسی متغیر ها، مشکل  را اجرا نمایید. در صورتی که 4تا  8جستجو و پس از رفع مشکل، مجدد مراحل 

. برای هر غلظت از نمونه کنترلی، با استفاده از میانگین و انحراف 6رفع نشده باشد با تولید کننده فرآورده یا د 

 رسم کنید. L.jمعیار، چارت کنترلی 

ه را روی . در هر سری کاری حتی المقدور دو کنترل در دو غلظت مختلف را مورد آزمایش قرار داده و نتیج9

 منحنی مربوطه علامتگذاری کنید.

( تفسیر نموده و از اطلاعات بدست امده جهت حصول WHO. نتایج را براساس قوانین موجود ) وست گارد ، 1

 اطمینان از دقت نتایج و یا  بهبود مستمر استفاده کنید.

 تعریف سری کاری :

به مدت زمان یا تعداد نمونه ای اطلاق میشود که طی آن صحت و  سری کاری  CLIA: بر اساس تعریف  8نکته 

 دقت سیستم اندازه گیری ثابت باشد.



: تعداد دفعات  آزمایش سرم کنترل به مواردی مانند پایداری روش و سیستم مورد استفاده بستگی دارد.اگر  2نکته 

این فاصله یکبار آزمایش نمونه کنترلی سیستمی برای مدت زمان مشخص یا تعداد آزمایش معین پایدار است، در 

 کافی است.

 استفاده کرد؟ L . Jآیا  از محدوده ای که در بروشور کنترل های تجاری درج شده می توان برای ترسیم نمودار 

محدوده ای که در بروشور کنترل های تجاری درج شده نباید برای ترسیم چارت کنترل کیفیت استفاده شود. 

بروشور بسیار بزرگتر از محدوده حاصل از عملکرد یک آزمایشگاه می باشد. البته در شروع کار محدوده مندرج در 

 تا زمانی که تعداد نتایج به حد مطلوب نرسیده، محدوده سرم کنترل قابل استفاده می باشد.

 چه تعداد کنترل در هر سری کاری استفاده کنیم؟

برای مشخص شدن اینکه چه تعداد کنترل در هر سری کاری مورد استفاده قرار بگیرد می بایست سیگمای آزمایش 

 Available  Total Error = محاسبه گردد. قدم اول در تعیین سیگما مشخص کردن خطای مجاز کل ) 

ATE)    می باشد . آزمایشگاه میتواند بسته به سطح کیفیت خود یکی از مراجعCLIA  یاBiological 

Reference  و یا هر مرجع معتبر جهانی را استفاده کند. قدم بعد مشخص کردنBias   وCV  .آزمایش می باشد

 مای روش آزمایش اقدام کرد.محاسبه سیگ میتوان به  سپس با فرمول زیر

Sigma = (ATE – B) / CV 

 CVمشخص شده است . هر گاه  % 1عتبر خطای مجاز آزمایش کلسیم بر اساس مرجع مبه طور فرض  مثال : 

باشد. سیگمای روش  % 5برابر  CRMبدست امده از یک کنترل  Biasو  % 1بدست امده از روش انجام ازمایش 

 آزمایش را مشخص کنید.

در ابتدا خطای انالیتیکال روش را با خطای مجاز کل مقایسه می کنیم . خطای انالیتیکال کل باید از خطای مجاز 

 کمتر باشد. برای محاسبه خطای آنالیتیکال از فرمول زیر استفاده میکنیم:کل 



(Total Analytical Error) TAE = B + 2CV 

                                                  =   5 + 2(1) = 7 

 می باشد پس خطای آنالیتیکال کل را قبول میکنیم. قدم بعدی سیگمای روش را مشخص میکنیم. 8 >7چون 

Sigma = (ATE – B) / CV  

Sigma =   1.5 % - 5% / 1 % =    3.5 

مشخص گردید. باید بدانیم هر چه مقدار سیگما بیشتر باشد سطح کیفیت روش  3.5در مثال بالا سیگمای روش 

 3سیگما که کوچکتر از آن غیر قابل قبول می باشد سیگمای  Cut offتر است و بر عکس. حد آزمایش انقدر بالا

 عدد می باشد! 7باشد تعداد کنترل هایی که در هر ران کاری باید اعمال کرد  3می باشد. وقتی سیگای روش 

ترل بر اساس نعمال کبرای دانستن تعداد ا باشد.یم 6بهترین مقدار سیگما که در کلاس جهانی می باشد مقدار 

 سیگما از طریق زیر عمل میکنیم:

 

 

    کنترل در روز 8سیگما:  6کیفیت بیش از 

  کنترل در روز 2سیگما:  6تا  4کیفیت 

  کنترل در روز 4سیگما:  4تا  3کیفیت 

  آزمایش شود و میانگین گرفته شود. دوبارهای بیماران کنترل در روز؛ نمونه 7سیگما:  3کیفیت کمتر از 

 کنترل سرم اطلاعات اساس بر Levey-Jenning نمودار رسم



  خوانش از سرم کنترل را گرد آوری میکنیم. 26داده های .8

برای  را باید کنار گذاشت. SDمقادیر دور افتاده اعداد بدست آمده از سرم کنترل در هنگام محاسبه میانگین و .2

 پیدا کردن و حذف رقم مشکوک به صورت ذیل عمل می کنیم

SD /  رقم مشکوک –میانگین 

باشد. در صورت بالاتر بودن آن رقم مشکوک بایستی حذف شده و در محاسبه   2.95عدد بدست آمده باید کمتر از 

 .میانگین و ... بکار نرود 

 . میانگین را محاسبه می کنیم3

 داده ها / مجموع داده هاتعداد  = Ẋ میانگین

 . عدد خوانده شده را از میانگین کم کرده و در ستونی می نویسیم.4

(X - Ẋ) 

5 .(X - Ẋ)  رسانده و مجموع آنها را جمع می کنیم. 2را به توان 

(X - Ẋ)² ∑ 

 . با فرمول های زیر واریانس و انحراف استاندارد را محاسبه می کنیم.6

(X - Ẋ)²  /  n-1  ∑ وار =( یانسV) 

√∑(X −  Ẋ)²  /  n−  (SD= انحراف معیار )                 1



( را با فرمول زیر محاسبه کرده و اگر مقدار بدست آمده CV( )Coeficient of variation%ضریب تغییرات )

 L. Jاز خطای مجاز تعیین شده کمتر باشد، میتوان از میانگین و انحراف معیار بدست آمده جهت ترسیم نمودار 

 استفاده کرد.

CV = SD/Ẋ *100 

(CV = Co eficient of Variation) 

 نمودار لوویجینینگ :   

 

 

 

 

 

 

با توجه به مقادیر میانگین و انحراف میانگین استاندارد  CVبعد از محاسبات میانگین و انحراف معیار استاندارد و 

 ومثل نمودار بالا را ترسیم کرده و نقاط بدست امده از خوانش کنترل در روزهای بعد را در آن جایگزاری میکنیم.

 نتایج را تفسیر میکنیم: WHOبر اساس قوانین وستگارد یا 

رد کاذب نتایج، قوانین چند گانه توسط وستگارد به منظور افزایش احتمال تشخیص خطا و کاهش موارد  •

 و همکاران ارائه گردید.



این قوانین طوری طراحی شده اند که ضمن حساس بودن به خطاهای اتفاقی و سیستماتیک، میزان رد  •

 می رساند.  0.01کمتر از کاذب نتایج را به 

 

 

 

 

 

 

قرار دارند، نتایج بیماران قابل گزارش است، اما   2SD  -Mean + orمادامی که کنترل ها در محدوده  •

، کار را متوقف و نتایج کنترل خارج شد  2SD  -Mean + orیکی از کنترل ها از محدودهبه محض اینکه 

 ها را از نظر وجود یکی از قوانین زیر بررسی نمایید.

 2SD :1قانون  •

و لزوم بررسی سایر قوانین را مطرح می باشد، به معنی هشدار بوده  +-2SDیک کنترل خارج از حدوده 

 سازد.

 

 

 



 3SD :1قانون  •

باعث رد نتایج شده و می تواند نشاندهنده خطای راندوم یا شروع خطای   +- 3SDیک کنترل خارج از محدوده 

 سیستماتیک باشد.

 

 

 

 

 2SD :2قانون  •

و به خطای سیستماتیک حساس می ، باعث رد نتایج شده  +-  2SDدو خوانده متوالی همسو و خارج از محدوده 

 باشد.

 

 

 

 

                  

 

 



 R:4SD  قانون •

باعث رد نتایج گردیده و نشانگر خطای  2SD- و دیگری خارج از محدوده  2SD+یک خوانده خارج از محدوده 

 اتفاقی یا رندوم میباشد.

 

 

 

 

 

 

 4:1SDقانون  •

باعث رد نتایج می شود و به خطای سیستماتیک  -1SDیا  1SD+خوانده متوالی و همسو، خارج از محدوده  4

 حساس می باشد.

 

 

 

 

 

 



  10X قانون  •

تایج باعث رد نخوانده متوالی در یک طرف میانگین ) بالا یا پایین میانگین و بدون توجه به اندازه انحراف (   86

 می شود و به خطای سیستماتیک حساس می باشد.

 

 

 

 

 

که قوانین چند گانه وستگارد بین سریهای کاری مختلف و نیز بین دو غلظت نمونه : لازم به ذکر است  8نکته 

 کنترلی نیز قابل استفاده می باشند.

ممکن است یک خوانده دیروز و یک خوانده امروز ، همسو و خارج از محدوده  2:2SDبه عنوان مثال در مورد قانون 

2SD نتایج هر دو  2و خوانده دیگر در کنترل   8ه در کنترل قرار گرفته باشد یا در یک سری کاری ، یک خواند (

 قرائت گردند.  2SDکنترل( خارج از محدوده 

فاصله  4SDبا یکدیگر  یک سری کاری که در ان باید دو خوانده بدست امده از  R4SDقانون ) استثنا( :  2نکته 

 فاصله داشته باشند، این قانون کاربرد ندارد. 4SD اگر در دو سری کاری متفاوت، نتایج با همداشته باشند. 

با توجه به پیشرفت تجهیزات و نیز کامپیوتری شدن بسیاری از برنامه ها، دو تغییر در  2666: در سال  3نکته 

 قوانین وستگارد ایجاد شد.



رایطی حتی در ش 4:1SDو  10Xبه عنوان هشدار حذف گردید و پیشنهاد شد قوانین 1:2SD اول اینکه قانون 

 قرار دارد، اعمال شود. or – 2SD +که نتیجه در محدوده 

مطابق نظر تیتز چنانچه چارت بصورت دستی ترسیم میشود، مطابق با قوانین قبلی وستگارد ، قوانین زمانی بررسی 

 قرائت شده باشد.  mean + or – 2SDشوند که حداقل یک نتیجه خارج از محدوده 

( ، قوانین تفسیر تا حدی متفاوت 3کنترل در هر سری کاری )مضرب  6یا  3تفاده از تغییر دوم اینکه در صورت اس

 مراجعه نمود. www.westgard.comمی باشند. جهت اطلاع از آن میتوان به سایت 

) به عبارتی  %5قرار بگیرد حدود   or – 2SD +احتمال اینکه خوانده ای بطور اتفاقی خارج از محدوده  : 4نکته 

 8666نتیجه بین  3)   %0.3قرار بگیرد تنها    or – 3SD +خوانده( و در مورد محدوده  26نتیجه بین  8

 خوانده( می باشد.

 WHOقوانین 

 وقتی پراکندگی نتایج  نزدیک به میانگین و در اطراف آن باشد، عملکرد سیستم قابل قبول است. •

 .ستا قبول قابل سیستم عملکرد باشد، آن اطراف در و میانگین به نزدیک  نتایج پراکندگی وقتی •

 .ستا قبول قابل سیستم عملکرد باشد، آن اطراف در و میانگین به نزدیک  نتایج پراکندگی وقتی •

دریجی تهفت خوانده پیاپی با سیر صعودی یا نزولی ) حتی اگر از میانگین عبور کنند( نشانگر یک اتفاق  •

 (Driftدر سیستم بوده که باید شناسایی و اصلاح شود. )

 

 

 

http://www.westgard.com/


تغییر ناگهانی به یک سمت میانگین و ثابت ماندن داده ها در یک سمت میانگین نشان دهنده این است  •

 که سیستم از کنترل خارج شده و برای یافتن خطا باید اقدام فوری به عمل آید.

 باشد می bias وجود نشانگر میانگین طرف یک در ثابت و پیاپی بطور ها خوانده از سری یک مشاهده •

 .گردد اصلاح و شناسایی باید که

 

 

 

 

 

 

 

،  L.J: آزمایشگاه می تواند بر اساس شرایط و سطح کیفیت مورد نیاز خود هر یک از روش های تفسیر  8نکته 

 را انتخاب کند.  WHOوستگارد و 

هر ماه بازبینی و تمام مقادیر معتبر برای محاسبه میانگین و انحراف  : به طور معمول چارت های کنترلی2نکته

 معیار ماه بعد لحاظ می شود.

سری کاری، یک بار در سری آزمایشات کنترل معلوم العیاری که برای فرد آزمایش کننده نا شناخته  4معمولا از هر 

 قرار داده می شود.  و نا معلوم می باشد

 تفسیر نمودار های لویجینینگ بر اساس سیگمای روش آزمایش میبایست استفاده کرد:از چه قوانین کنترلی در 



 6 :سیگما 

 N = 2 

    :3.5معیارs  3یا.s 

 5 :سیگما 

 N = 2 

  : 3معیارs  2.5سیگما و  5برای بالایs  سیگما 5برای زیر 

 4 :سیگما 

 N = 4 

  : 2.5معیارs  نیز  "نگرپس"توان از مزیت افزودن قانون ؛ چندقانونی بهتر است و می«چندقانونی»یا

 مند شد.بهره

  سیگما: 4زیر 

  حداکثرQC :ممکن 

N=6; 1:3s/2ofs:2s/R4s/3:1s/6X; Pfr=6-7% 

 حداکثر نگهداری پیشگیرانه 

 های اختصاصی دستگاه و کارکردبررسی 

 ترین کارمندباتجربه 

 



 کنترل صحت

اگر شخص انجام دهنده جواب صحیح بدست نیاورد یک خطای سیستماتیک در سیستم وجود دارد. یعنی برخی 

از نتایج اشتباها خارج از طیف نرمال و برخی نیز سهوا طبیعی بدست آورده می شوند. برای محاسبه درصد عدم 

 از فرمول زیر استفادخ می شود. Biasصحت یا 

Bias  مقدار مورد انتظار  -مقدار مورد انتظار/ مقدار مورد مشاهده  = 

 CRMبرای ارزیابی صحت چندین راهکار وجود دارد. ساده ترین آنها  این است که آزمایشگاه باید یا از کنترل های 

 د.استفاده نماید  و یا از نتایج کنترل کیفی خارجی به عنوان معیاری برای ارزیابی صحت استفاده نمای

 Control chart(Cusum)  چارت کنترلی تجمعی

Cusum  جمع جبری اختلافات نتایج آزمایش نمونه کنترلی را با میانگین که در ابتدا تعیین شده روشی است که

در شرایط معمول، نتایج کنترل ها در اطراف  بود، بررسی می نماید و به خطاهای سیستماتیک حساس می باشد.

پایین تر( قرائت می شوند، اما اگر نتایج سیر نزولی یا صعودی پیدا کنند، جمع جبری اختلافات بالاتر و ) میانگین 

 نتایج با میانگین، افزایش یافته و احتمال بروز خطای سیستماتیک مطرح می شود.

  برای اجرا و تفسیر چارتCusum دو راه وجود دارد 

- V-mask  

 (Decision limitمحدوده تصمیم گیری ) -

آنجایی که روش محدوده تصمیم گیری ساده تر بوده و قابلیت اجرای کامپیوتری نیز دارد، در اینجا به توضیح از 

 این روش پرداخته می شود.

 بار آزمایش و میانگین و انحراف معیار آن را محاسبه نمائید. 26کنترل را  .8



 صفر باشد.  Cusumو خط مرکزی آن  Cusumآن نشانگر  Yچارت کنترلی ترسیم کنید که محور .2

( باید دو محدوده را مشخص (decision limitبه روش محدوده تصمیم گیری       Cusumتفسیر رای  .3

 نمائید.

- Kl  وKu  که به طور معمولmean+- 1 SD .در نظر گرفته می شود 

- hl  وhu  2.7-+که محدوده کنترل است و اغلبSD .برای آن در نظر گرفته می شود 

. کنید مقایسه mean +- 1SD محدوده با را آن نتیجه و آزمایش کنترل نمونه یک کاری سری هر در .4

 چارت گذاری علامت مرحله این در. نکنید اجرا را  Cusumداشت قرار محدوده این در نتیجه مادامیکه

 .شود نمی انجام

- Kl( mean با را شده مشاهده اختلاف شد، خارج mean +- 1SD محدوده از کنترل اینکه محض به .5

1SD )یا       Ku(mean +1SD )نمایئد محاسبه. 

. آید می بدست( Csi) قبلی جبری جمع با( di)   جدید اختلاف  جبری جمع از ، سری هر در  Cusum: نکته

 .میشود علامتگذاری منحنی روی آمده بدست عدد

6. cusum  مع علامت جبر اساس شیب منحنی پیگیری می شود تا زمانیکه جهت منحنی عوض شود، یعنی

جبری از مثبت به منفی یا بر عکس از منفی به مثبت تغییر یابد، که در اینجا شرایط تحت کنترل قرار 

 گرفته است.

لذا فراتر رود که در این حالت شرایط از کنترل خارج شده است.  huو  hl(+-2.7 SD)مقدار جمع جبری از 

Cusum ایی عوامل ایجاد خطا قطع می گردتا زمان شناس 

 



 

در ادامه در هر سری کاری، نمونه کنترل را آزمایش و نتایج را در جدولی مطابق زیر درج می نماییم. اختلاف هر 

 نمایش می دهیم. Csiو جمع جبری به صورت  diبصورت  kuیا  klروز با 

 

 

 

 

 

 

 



 )Ku (865واحد بیش از  5می باشد که  886همانطور که مشاهده می شود در روز اول، نتیجه کنترل قرائت شده 

 نمایش داده شده است.  5بصورت + diشروع شده و اختلاف  Cusumمی باشد. لذا 

بوده که با  5-برابر  di( می باشد. پس مقدار 865) Kuواحد کمتر از    5خوانده شده که  866روز دوم کنترل  

 ادامه می یابد. Cusumعوض نشده پس  Csiصفر بدست می اید. هنوز علامت  Csiجمع جبری و 

 Cusum در دو حالت متوقف می گردد 

از مثبت به منفی تغییر یافته که نشان می  Csiام مثال فوق، علامت 6تغییر یابد. در روز  Csiوقتی علامت  .8

 دهد شرایط تحت کنترل در آمده است.

رسیده  84به  Csiام است که در ان 86خارج شود. مثال این مورد روز  huیا  h1از حد  Csiی مقدار وقت .2

است. در این حالت شرایط از کنترل خارج شده است.پس باید خطاهای  83.5یعنی  huکه بیش از 

 احتمالی شناسایی و رفع گردد.

 .دارد سیستماتیک خطاهای به نسبت بیشتری حساسیت L.j کنترلی چارت به نسبتCusum نکته : 

 شده طراحی طوری وستگارد مختلف قوانین زیرا باشد نمی صادق وستگارد، گانه چند قوانین مورد در برتری این

 نمایند  شناسایی را راندوم و سیستماتیک خطای که اند

 کنترل کیفی بر اساس نتایج آزمایش بیماران 

اغلب به عنوان مکملی برای روش های معمول کنترل کیفیت، مکانیسم کنترل کیفی بر اساس نتایج بیماران 

 طراحی می گردد.



را بطور کامل تامین نمی نمایند، اما بعضا موفق به یافتن خطاهایی  QCاگر چه این روش ها وقت گیر بوده و مقاصد 

یز انفردای و ن برای این امر نتایج هر بیمار به طور قابل تشخیص نیستند. QCمیشوند که در تکنیک های معمول 

 نتایج یک گروه از بیماران مورد بررسی قرار میگیرند.

 نتایج هر بیمار به صورت انفرادی

نتیجه آزمایش هر بیمار محصول نهایی عملکرد آزمایشگاه است ولی متاسفانه بررسی نتیجه تک تک بیماران 

 برای بررسی نتایج هر بیمار از روش های زیر استفاده می شود.  شاخص حساسی برای شناسایی خطا ها نمی باشد.

 هماهنگی با علائم بیماری:  

مقایسه نتایج آزمایشگاهی با علایم بالینی بیمار در آزمایشگاه های که تعداد زیادی از بیماران را پذیرش میکنند، 

ه بیماری واحد، نتایج آزمایشگاهی یکسانی نداشتضمن اینکه افراد مختلف در زمان ابتلا به  .تقریبا غیر ممکن است

مشکلات،  ارزش این روش را محدود این  .و الزاما همیشه علائم بالینی با نتایج آزمایشگاهی هماهنگی کامل ندارد

 به موارد مشخص و واضح و منوط به اخذ شرح حال مناسب از بیمار هنگام پذیرش وی می نماید.

 یشگاهیهماهنگی با سایر نتایج آزما

اگر یک گروه از آزمایشها در زمان و مکان واحد انجام شود، مسئول آزمایشگاه میتواند ارتباط آنها را بررسی نماید. 

 مانند ارتباط میزان تری گلیسیرید با آنزیم های کبدی در بیماری کبد چرب

 ( در آزمایشگاهDuplicateآزمایشهای مضاعف )

ریخته شده و دوبار آزمایش می شوند. این روش در مواردی که کنترل های پایدار برای این کار نمونه ها در دو لوله 

 تجاری در دسترس نمی باشد و یا به عنوان مکمل روش های معمول کنترل کیفیت کاربرد دارد.



با انجام آزمایشهای مضاعف در یک آزمایشگاه میتوان عدم دقت نتایج را بررسی نمود، اما اگر این بررسی در دو 

 زمایشگاه انجام شود، خطای سیستماتیک نیز در آن دخیل و تفسیر آن مشکل می شود.آ

 

 

 

 

 

 

 

 دلتا چک با نتایج قبلی

اگر نتایج جدید هر بیمار با نتایج قبلی مقایسه شود، برخی خطا ها مانند جابجایی نمونه یا جواب، شناسایی 

 میگردد.

آنالیت ها در بدن یک فرد در مدت زمانی مشخص، در  اساس این روش براین موضوع استوار است که مقادیر

 محدوده مشخصی تغییر میکند.



 

Limit checks 

آزمایش بیمارانی که نتایج آنها در محدوده ای قرار گرفته که با شرایط فیزیولوژیک منافات دارد باید از نظر 

مقادیر این محدوده بستگی به متد مورد اشتباهات تایپی مانند قرار دادن ممیز در محل اشتباه، بررسی گردد. 

 استفاده دارد.

 

 

 

 



 کنترل کیفیت بر اساس نتایج بیماران متعدد

( مفید می shift and Drift)مطالعات آماری نتایج بیماران بصورت گروهی، در تشخیص خطاهای سیستماتیک 

روش های معمول کنترل کیفیت با مواد  اما توانایی شناسایی خطاهای راندوم را نداشته و نمی تواند جایگزینباشد.

 پایدار کنترلی گردد.

مقادیر حاصله از نتایج هر بیمار علاوه بر متغیر های بخش آنالیتیک، تحت تاثیر متغیر های متعددی مانند شرایط 

تایج ناین مسئله باعث می شود کنترل کیفیت بر اساس  دموگرافیک، بیولوژیک، پاتولوژیک و پرآنالیتیک قرار دارد.

 بیماران متعدد و محاسبه میانگین نتایج آنها، نسبت به بررسی نتایج انفرادی هر بیمار ارجحیت داشته باشد.

 standard error ofمیزان تغییرات میانگین یک گروه بیمار با شاخص آماری انحراف معیار از میانگین )

mean یا به اختصار )SEM .بیان می شود SEM معیار نتایج یک گروه بیمار بر مجذور   نتیجه تقسیم انحراف

هر چه تعداد بیماران مورد بررسی افزایش یابد، میانگین نتایج، متحمل تغییرات کمتری  تعداد آنان می باشد.

مقادیر میانگین تابعی از مشخصات مراجعین به آزمایشگاه مانند نسبت زن به مرد، نسبت بیماران  خواهد بود.

جاع از کلینیک های تخصص و همچنین متغیر های پرآنالیتیک مانند بسته بودن تورنیکه بستری در بیمارستان، ار

 و نحوه نگهداری نمونه می باشد و با تغییر هر یک از این موارد دستخوش تغییر می شود.

 ده ازبا کنترل های پایدار قابل برسی نیستند، استفا QCیک از این پارامترها در برنامه معمول  از انجایی که هیچ

 نتایج بیماران می تواند به عنوان مکملی مناسب برای سایر تکنیک های کنترلی باشد.

 روش های آماری برای پایش میانگین نتایج بیماران

یکی از راه های استفاده ار نتایج بیماران، محاسبه میانگین نرمال می باشد. همانطور که از نام آن مشخص است، 

بدست می آید، پس باید ابتدا نتایج غیر طبیعی را بر اساس محدوده مرجع حذف و سپس از میانگین نتایج نرمال 

 میانگین را محاسبه نمود.



 weightedهمچنین میتوان پس از گروه بندی افراد بر اساس شرایط، اقدام به محاسبه میانگین نمود که بنام 

mean ای تست هایی مانند اندازه گیری شناخته شده و شاخص حساستری برای شناسایی خطا ها خصوصا بر

 پروتئین و آلبومین می باشد.

 بررسی هماهنگی نتایج آزمایشگاه با تشخیص نهایی

این مطالعات اغلب به صورت گذشته نگر انجام شده و میزان موارد منفی و مثبت کاذب نتایج آزمایشگاه را در دراز 

 مدت، کنترل می کند.

(t- test ) Student t-test 

 استفاده می شود. t- testعیین نزدیکی و دوری میانگین اندازه گیری ها از مقدار واقعی، از محاسبه آماری برای ت

 t- testبرای مقایسه بین میانگین های حاصل از دو روش آزمایش یا دو سیستم اندازه گیری برای یک ماده از  

بین دو میانگین، از نظر آماری قابل چشم پوشی این تست، به طور دقیق نشان می دهد که اختلاف  استفاده میشود.

 این تست، نوع خطاهای بین دو روش یا دو سیستم را مشخص میکند.  .می باشد یا نه

 مقایسه دو میانگین، معمولا دو حالت مختلف دارد

، در حالت اول : میانگین حاصل از آزمایش، با مقدار واقعی آن که از طرف استاندارد و ... مشخص شده است

 سنجیده میشود.

در حالت دوم، میانگین حاصل که از دو روش آزمایشگاهی یا دستگاه های مختلف اندازه گیری، با یکدیگر مقایسه 

 می سوند.

 بکار میرود. tبرای هر یک از این دو حالت، فرمول محاسبه ای خاص برای 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 t( با مقدار degree of freedomدر نظر گرفتن مقدار )، مقدار آن را، با درصد احتمال و tبعد از محاسبه 

جدول باشد، اختلاف  tبه دست آمده، بزرگتر از  tمقایسه میکنیم، اگر مقدار  t- testموجود در جدول مخصوص 



جدول باشد،  tبه دست آمده، کوچکتر از  tبین دو میانگین، از نظر آماری قابل گذشت نیست و بر عکس اگر مقدار 

 .از نظر آماری قابل گذشت می باشد بین دو میانگین،اختلاف 

 2.26 نمونه جفت 86 برای و 2.91 جدول روی از %75 اطمینان با تا 5 تعداد به نمونه جفت برای t مقدار:  نکته

 .باشد می

 می تر بزرگ  t مقدار باشد، کوچکتر( df= n-1) چه هر که است این میشود،  دیده t جدول در که مهمی نکته

 ستماتیکسی خطای تا شود انجام کافی دقت با آزمایشات باید باشد، کم ها آزمایش تعداد وقتی دلیل، همین به. شود

 .شود کمتر

 روش دو مقایسه برای منظور همین به ،Recovery آزمایش یا آزمون در گر مداخله مواد گیری اندازاه در: نکته

 .                                  شود 2/62 با برابر %75 احتمال با tمقدار و df= 40تا میگیرند 48 برابر را n تعداد حداقل دستگاه، دو یا

  .دارند سیستماتیک خطای نیز حاصله نتایج باشد، مقدار این از بیشتر آمده، دست به t مقدار اگر: نکته

 .ندارد وجود مهمی سیستماتیک خطای آزمایش، نتایج در که است بدیهی باشد، جدول  tاز کوچکتر ،t اگر اما

 .کنند می مقایسه هم با را روش دو تغییرات اغلب، رفرانس، روش با جدید آزمایشگاهی روش یک ارزیابی برای

 با واریانس که آنجا از.میکنند Reject اصطلاح به و نپذیرفته را آن  باشد، مهم  اماری نظر از ها، آن اختلاف اگر

sd باشد می برابر 2 توان به V=sd²، در.میدهد نشان را اتفاقی خطای یا دقت میزان تغییرات، نوع این بررسی 

 .میکند بررسی ها آن معدل مقایسه با را ها روش صحت یا سیستماتیک خطای وجود t- testکه حالی

F- test  : 



 محاسبات، گونه این در زیرا. نامند می نیز significance های تست را t-test و F-test نظیر آماری محاسبات

 تاهمی با آماری نظر از آیا اختلاف این که میگیرند نتیجه و کرده مقایسه را ها آزمایش از سری دو بین اختلاف

(significant )خیر؟ یا هست 

 

 

 

 

 تصور در تر بزرگ واریانس مقدار گیرد، قرار قیاس مورد آزمایشگاه روزانه روش با مقابله برای جدیدی روش اگر

 صورت df اساس  بر را F مقدار آن، جدول از ،F محاسبه از پس .دهند می قرار کسر مخرج در را کمتر واریانس و

 Null) باشد کمتر جدول F مقدار از آمده، دست به F مقدار اگر .کنند می مقایسه و کرده پیدا کسر مخرج و

Hypothesis )باشد می مهم آماری نظر از اختلاف میگویند ، صورت این غیر در پذیرند، می را.  

 ،آزمایش دو اتفاقی خطای که است آن بیانگر باشد، تر نزدیک واحد، به آمده بدست F مقدار چه هر تجربی نظر از

 که روشی – جدید روش که است این بیانگر باشد، بیشتر جدول F مقدار از F مقدار واگر است پوشی چشم قابل

 .است بیشتر آن اتفاقی خطای مقدار و داشته تفاوت رفرانس روش با دارد، قرار کسر صورت در ان واریانس

 علل شایع خطا در آزمایشگاه بیوشیمی

برای آشنایی با خطای رایج در بخش بیوشیمی و جهت صحولت تفکیک خطا، آن را در سه فرایند قبل از انجام 

 آزمایش، حین انجام آزمایش و پس از انجام آزمایش بررسی خواهیم کرد.

 



 خطاهای قبل از انجام آزمایش

 باشد اشتباه ممکن پزشک طرف از آزمایش درخواست 

   ( دارو مصرف عدم –بیمار آمادگی مناسب نداشته باشد ) ناشتا بودن 

 ساعته 24 ادرار های گیری اندازه برای بیمارمثلا توسط نمونه ناصحیح آوری جمع 

 نباشد صحیح گیر نمونه توسط نمونه آوری جمع های روش 

 طولانی مدت به تورنیکت بودن بسته مانند گیری نمونه حین در ها استاندارد رعایت عدم 

 نمونه ظرف چسب بر به توجه عدم بعلت بیماران نمونه شدن جابجا 

 شود یخچال انگهداری و در سانتریفوژ سریعا که  انجام تا گیری نمونه زمان از نمونه ناصحیح نگهداری 

 نباشد مناسب پلاسما سازی سرم و جدا برای سانتریفوژ دور 

 های روش رعایت لذا گاهی لازم است جهت انجام آزمایش نمونه بیمار به آزمایشگاه ارجاع ارسال شود.

. برخی خطاهایی که در زیر به آنها اشاره میشود خطاهای  است الزامی کار درست انجام جهت صحیح

 شایع این قسمت می باشند:

 ارجاع آزمایشگاه به حمل تا گیری نمونه زمان از سرد زنجیره رعایت عدم  .8

 سر ریز شدن نمونه ها به دلیل عدم بسته بندی مناسب آنها .2

 ها به آزمایشگاه ارجاع نمونه سریع و موقع به ارسال عدم  .3

 خطاهای حین انجام آزمایش 

 چهر بخش اصلیخطاهای این قسمت ممکن است به دلایلی مختلفی مربوط شود. کلا  فرایند انجام آزمایش به 

 تقسیم میشود . برای این تفقسیم بندی به شکل زیر توجه شود:

 



  

 

 

 

 

 

 خطاهای فرایند پس از انجام آزمایش

 مکنم که مشکلاتی دارند کمتری مشکلات قبل از انجام آزمایش  فرآیند به خطاهای پس از انجام آزمایش نسبت

 است.بیایید در شکل زیر نشان داده شده  پیش بخش این در

 

 

 

  

 

 

 



 مختلف بخش بیوشیمی آزمایشات برای خاص شرایط

 گلوکز :

 باشد ناشتا باید حتما بیمار  

 پا پاشنه از خونگیری دارد مشکل اگر نوزاد در مگر دارد ترجیح سنی گروه همه برای وریدی نمونه 

 (     هپارین انعقاد ضد)  پلاسما یا سرم نمونه 

  کلسترول:

 باشد. ناشتا الزاما بیمار 

  هپارین)  پلاسما یا سرم نمونه            (  EDTA   

 است خطی گرم معمولا آزمون میلی 566 تا 

 است. نگهداری قابل فریز در بیشتر زمان و یخچال در کوتاه مدت برای 

 گلسرید: تری

 باشد ناشتا الزاما بیمار(( باشد ناشتا ساعت 84 حداقل  

 از قبل ساعت 24 باشد نکرده مصرف الکل قبل روز سه از و ثابت غذایی رژیم هفته 3 ر بیما است بهتر 

 باشد نداده انجام سنگین ورزش گیری نمونه انجام

 هپارین)  پلاسما – سرم:  نمونه    ( EDTA  

  است خطی آزمون لیتر دسی در گرم میلی 966 تامعمولا  

 باشد می یخچال در نگهداری قابل سرم 

 



 اوریک اسید

 باشد ناشتا بیمار  

 هپارین)  پلاسما – سرم:  نمونه             (EDTA  

 است پایدار فریز ماه 3 یخچال روز سه  

  است خطی لیتر دسی در  گرم میلی 26 معمولا تا  

 در مول 82.5 سود لیتر میلی 86 کردن اضافه با ساعته 24 ادرار آوری جمع:  ادرار اوریک اسید برای 

 ظرف از ازبرداشت قبل و نگیرد قرار یخچال در ادرار رسوب . نمونه از جلوگیری جهت ادرار ظرف به لیتر

 .شود مخلوط کاملا ساعته 24

  نین کراتی

  نیازی به ناشتایی ندارد ترجیحا یا الزاما بیمار 

 هپارین( پلاسما یا سرم: ) نمونه 

 شود می نمونه رد باعث همولیز  

 است خطی لیتر دسی در گرم میلی 6 معمولا تا  

 شود درست روزانه محلول  

 شود رقیق 56/8 نمونه ادرار بهتر است  کراتینین برای  

 نیست نگهدارنده به نیاز ساعته 24 ادرار آوری جمع      

 شود نگهداری یخچال در آوری جمع زمان در ادارار ظرف 

 LDL-HDLکلسترول 

 است الزامی بیمار بودن ناشتا  



 پلاسما – سرم:  نمونه 

 باشد داشته متعادل غذایی رژیم یک هفته 3 مدت به باید بیمار نتیجه بهترین حصول جهت  

 باشد ناشتا ساعت 82 حداقل. 

ALT   وAST 

 نیست لازم ناشتایی 

 هپارین با  پلاسما -  سرم:  نمونه 

 کرد اجتناب باید و شود می آنزیم دو این افزایش سبب بدنی شدید فعالیت 

 است پایدار ساعت 82 تا دوآنزیم این کامل خون نمونه در   

 شود می قرمز گلبول از آنزیم دو این سازی آزاد باعث بیشتر زمان  

 شود می فعالیت کاهش باعث فریز پایداراست هفته تاسه یخچال در 

 شود می نمونه رد باعث شدید لیز  

ALP 

 باشد ناشتا باید بیمار الزاما 

 آن فعالیت درصد 5 -86 ساعت 4 عرض در یخچال در حتی چون شود انجام آزمایش زودتر هرچه 

  یابد می افزایش

 شود می نمونه رد باعث همولیز  

  باشد روزانه نیاز حسب بر محلول سازی آماده محلول تک روش  از  استفاده صورت در. 

 سرم آهن   

 باشد ناشتا باید الزاما بیمار 



 شود انجام صبح در گیری نمونه آهن روزی شبانه ریتم تاثیر علت به  

 است پایدار یخچال در روز 9 تا  

 شود می نمونه رد باعث همولیز. 

  کلسیم

 باشد ناشتا ترجیحا بیمار  

 سرم: نمونه  

 است ماه 1 تا فریز ودر هفته 3 تا یخچال در کلسیم پایداری 

  است خطی لیتر دسی در گرم میلی 86 معمولا تا  

 شود آوری جمع ساعته 24 ادرار است بهتر ادرار کلسیم برای  

 تمیز ای شیشه یا پلاستیکی ظرف 

  PH  کاملا سپس برسد 5 به نرمال 6.8 کلریدریک اسید با بود بالاتر اگر باشد 5 باید ساعته 24 ادرار 

 . شود آنگرفته از نمونه و مخلوط

 فسفر

 باشد ناشتا بیمار ترجیحا  

 هپارین پلاسمای – سرم:  نمونه 

 شود جدا پلاسما یا سرم فرصت اولین در  

  است خطی لیتر دسی در گرم میلی 36 معمولا تا  

 است پایدار یخچال در روز 9 تا  

 شود می نمونه رد باعث همولیز  



 صد در گرم 86 ریک کلرید اسید سی سی 86 ظرف به فسفر برای ساعته 24 ادرار آوری جمع برای 

 شود اضافه

 شود. رقیق 86/8 نمونه ادرار فسفر آزمایش انجام زمان در 

Hb A1C  

 در ماه 6 و هر تشخیص هنگام دوم نوع در و ماه سه هر آزمایش اول نوع دیابت به مبتلا بیماران در 

  شود می خواست

 کامل خون:  نمونه EDTA دار 

 شود. فریز نباید است پایدار یخچال در روز هفت تا 

LDH 

 هپارین ی پلاسما – سرم نمونه  

 است پایدار روز 2-3 اتاق دمای در  

 شود منجمد نباید  

 شود می نمونه رد باعث همولیز  

 شود. درست محلول روزانه است بهتر شود می استفاده محلوله تک روش از اگر 

  لیتیوم

 شود گرفته دارو دوز آخرین مصرف از ساعت 82 باید نمونه 

 است نگهداری قابل هم یخچال در سرم  

 شود می نمونه رد باعث لیز و لیتیوم هپارین حاوی پلاسمای 

 ادرار آلبومین میکرو



 شود آوری جمع ساعته 24 ادرار ترجیحا  

 است فریز و یخچال در نگهداری قابل نمونه  

 شود می کدر اسید کردن اضافه با گرم میلی 856 از بالاتر های نمونه 

 و رقیق نمونه بالا مقادیر و در توجه تست بودن خطی میزان به که آید می بدست موقعی حقیقی جواب 

 شود. تکرار

  آمیلاز

 باشد ناشتا ترجیحا بیمار 

 هپارینه پلاسمای – سرم:  نمونه 

 باشد ناشتا صبح 6 تا شب 86 از ادراری آمیلاز برای . 

  روبین بیلی

 تیباف میان آب که مواظب بود باید ولی گرفت نمونه هم پا پاشنه از شود می نوزادان در – سرم:  نمونه 

 نگیرد صورت همولیز یا نشود خون وارد

 شود می نمونه شدن رد باعث همولیز  

 شود. نگهداری تاریکی در آزمایش موقع تا سرم یا خون نمونه 

 کنترل کیفی ابزار پایه بخش بیوشیمی

 

 

 



 سمپلر:

 سمپلر با کار در مهم نکات

 سمپلر سمپلربه نوک کامل اتصال از اطمینان .8

 سمپلر نگهداشتن عمود .2

 درجه 46 تا 86 زاویه تحت ظرف جداره سمپلربه نوک تماس با محلول تخلیه .3

 سمپلر نوک محتویات کردن خالی یا پر زمان در دکمه آرام کردن رها .4

 حذف منظور به لوله فوقانی های جداره به مکش انجام از پس سمپلر نوک خارجی های کناره کشیدن  .5

 به آن خارجی بخش در مانده باقی قطرات کردن خشک نیاز صورت در یا سمپلر نوک خارجی قطرات

  پرز بدون ای پارچه کمک

 آورد پائین دوم توقف تا را دکمه سپس و تامل کمی باید اول توقف از پس محلول تخلیه هنگام  .6

 حلولم در و تمیز سمپلر اطراف و انجام برداشت بار یک فقط است بهتر میکرولیتر 86 از کمتر های حجم .9

         شود شسته موجود

 سمپلر کیفیت کنترل

 انجام سال در بار 3-4 است بهتر سمپلر وصحت دقت . بررسی شود می انجام سنجی رنگ و توزین روش دو به

 شود

 زمایشگاهآ در کیفیت کنترل شود.درکتاب می  استفاده یا پارانیتروفنل خوراکی سبز رنگ از سنجی رنگ روش در

  است آمده صحت و دقت بررسی برای محلولها ساخت روش دقیقا پزشکی

      اند شده تقسیم گروه سه به ها سمپلر

  866-8666 الف



   86-866 -ب

 86 از کمتر -ج

 کننده رقیق محلول میزان سمپلر هر است. برای شده مشخص صحت و دقت برای محلول غلظت گروه هر برای

 ریزیم می خودش کننده رقیق محلول ر ود برداشته بار 86 مربوطه محلول از سمپلر هر . با است شده مشخص

 .خوانیم می فتومتر یا اسکپتوفتومتر با و مخلوط کاملا

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 (CVمیابشد. ) %2 تا :  دقت عدم قبول قابل میزان حداکثر

  ( BIAS)باشد می % 3 تا :  صحت عدم برای قبول قابل میزان حداکثر 

 صحت هب توان می تنظیم وتغییر آن بروشور از استفاده با باشد نداشته صحت ولی باشد داشته دقت سمپلر گرا

 .دشو اصلاح قطعات تعویض با و ارسال مربوطه شرکت به باید باشد نداشته دقت اگر ولی رسید قبول مورد

  فتومتر و اسپکتروفتومتر

  میشود بررسی دستگاه دو این در که مواردی

 بودن  خطی 

 فتومتریک صحت 

 موج طول صحت 



 رانش  

 ناخواسته نورهای 

   Linearityبودن خطی     

 وجود فتومتر خوانش و شده جذب نور بین خطی ارتباط آن در که ای محدوده تعیین آزمون این از هدف

  دارد

 کرومات ، دی465 موج طول  ، پارانیتروفنل546 موج طول  هموگلوبین مت سیان  استفاده مورد محلولهای

 ، 346 موج طول  پتاسیم

  است %5 حداکثر رقت هر در مجاز صحت عدم میزان

  فتومتریک صحت

 می لازم 356 موج طول چون اجرا نیست قابل ی فتومتر صحت پتاسیم کرومات دی محلول با فتومتر برای

 . باشد

  نرمال 6.68 سولفوریک اسید لیتر یک در پتاسیم کرومات دی گرم میلی 50

 قابل قبول میباشد. کمتر یا بالاتر 6.665 حداکثر با 6.536   مقدار   356 موج طول در جذب

 موج طول صحت

 موج طول و در  مخلوط درابکین لیتر میلی 5 با خون لاندا 26 است هموگلوبین مت سیان محلول راحترین

 را جذب سپس و کرده صفر را دستگاه درابکینز با موج طول هر در ابتدا 556-545-546-535-536 های

  خوانیم می

 این بود. با خواهد 546 موج طول در نوری جذب حداکثر باشد داشته موج طول صحت اسپکتروفتومتر اگر

 باشد. نمی عملی فتومتر برای موج طول صحت بررسی روش



 فتومتری رانش

 آن درب پارافیلم با ریخته کووت داخل را هموگلوبین سیانمت محلول نوری منبع فرسودگی بررسی برای

 مجاز تغییر .حداکثر خوانیم می 546 موج طول در را آن جذب ساعت یک تا دقیقه 85 ت 5 هر و بسته را

 می باشد. 6.665 جذب در

  ناخواسته نورهای

  ودش می تابیده نمونه به منوکروماتور از شده داده عبور نور از غیر که هستند نورهایی خواسته نا نورهای

 کند. می جذب را نور کل 315 تا 366 موج طول در  آب لیتر یک در سدیم نیتریت گرم 50

 :کالیبراسیون و سرویس هر از پس دستگاه عملکرد بررسی

بعد از هر بار سرویس و تعمیر باید تست های ارزیابی دقت و  85817با توجه به قوانین و استاندارد های ایزو 

  صحت انجام شود. با توجه به شرایط کنونی آزمایشگاه های بیوشیمی سطح کشور،  این آزمون های فرض دشوار

 .شود می توصیه زیر تستهای انجامبه نظر می رسد. با توجه به شرایط کنونی 

 :  پروبها عملکرد سنجش

 روتئینپآزمایش   مثلا معرف داشته باشد.  حجم بیشترین و نمونه حجم شود که کمترین  انتخاب تستی

 .باشد بیشترز آن تست مجا خطای از نباید گرفته شود. مقدار بدست آمده  CVبار انجام و  26

  انکوباتور دمای

محاسبه گردد. مقدار  CVبار آزمایش انجام و  26  شود. استفاده ALT  مانند دما به حساس تست یک از

CV  بدست آمده می بایست کنتر ازCV .مجاز آن باشد 

  



 CARRY OVER خواسته( نا )انتقال :  

استفاده  Carry overمیدهد برای ارزیابی  کاهش دیگری و افزایش را NADH  یکی که تستی دو از 

 CVرا اندازه گیری کرده و  LDHبار 26 .  ابتدا   بر روی یک نمونه LDH و ALTمیکنیم. مانند دو تست

بار آزمایش را انجام داده  ALT 26و سپس  LDHبر روی دو نمونه با ریتم اول را محاسبه میکنیم. سپس 

درصد داشته   5در دو حالت نباید اختلاف بیش از  CVرا محاسبه می کنیم.  LDH ،CVو دوباره از نتایج 

 باشد.

 و 56 گلوکز شود مانند  می انجام تست یک از پایین و بالا های نمونه روی آزمایش با یک روش دیگر  

 به صورت سه تایی زیر  لیتر دسی در گرم میلی 566

HHH-LLL-HHH-LLL-HHH-LLL 

CVباشد. هم به نزدیک باید بالا دوحالت در 

 اتوآنالایزر با کار در مهم نکات

 کار شروع از قبل دستگاه با کامل آشنایی  .8

  سیستم ارت  – کیفیت با مقطر آب – برق مانند دستگاه عملکرد برای الزامی شرایط ایجاد  .2

 نظر مورد دستگاه برای کیت سازنده شده ارائه اختصاصی برنامه از استفاده .3

 کالیبراسیون عمل در کالیبراتور جای به کنترل از استفاده عدم .4

 باشد مکتوب سوابق انجام آنها و کالیبراسیون و زمانبندی سرویس .5

 ارزیابی خارجی کیفیت در آزمایشگاه بیوشیمی

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 دسته سه هب میتوان را کیفیت کنترل نتایج تفسیر نتیجه در و روش ذاتی نوسانات و خطا بین تمایز در موثر عوامل

 نمود: تقسیم

 نمونه هدف میزان تعیین .8

 نتایج قبول قابل دامنه تعیین .2

 نتایج تفسیر برای قواعدی تعیین .3

 میباشد، یکسان EQA و ) کنترل خارجی کیفیت( کنترل داخلی کیفیت  در فوق عوامل به توجه اساس

 .دارد وجود زیادی تفاوتهای جزئیات در ولی

 )نمونه واقعی میزان از برآوردی(نمونه هدف میزان تعیین .8



 دارد وجود کار این برای روش دو

A آزمایشگاه چندین مشترک میزان از : استفاده 

B ه هاافتاد بیرون حذف از بعد شرکت کنندگان میانگین میزان که: کنندگان شرکت مشترک : میزان 

 که میباشد

 که هدمید نشان تجربیات. میشود اطلاق شده وزن دار میانگین میزان یا پیراسته میانگین میزان آن به

 این

 مورد ار خصوصیت دو بایستی منظور این برای ولی میباشد نزدیک بسیار نمونه واقعی میزان به مقدار

 توجه

 .دهیم قرار

 23 ترجیحاً و 83 حداقل .باشد معتبر آماری آزمون تا نباشد کم همگروه یا گروه هر اعضاء الف: تعداد

 آزمایشگاه

 .باشند نداشته توجه قابل آنالیتیکال Biasکنندگان تورش یا  شرکت از زیادی ب: درصد

 روش اساس بر آزمایشگاهها بندی دسته (EQAکنترل کیفی خارجی ) بحث در مطرح مسائل از یکی

 است ضروری بندی دسته این EQA اهداف به رسیدن برای که ندارد وجود شکی هیچ. میباشد آزمایشگاه

 و شندبا داشته توجهی قابل تفاوت میتواند آمده بدست نتایج مختلف روشهای از استفاده حسب بر زیرا

 یگرددم مطرح کلسترول و گلوکز نظیر آنزیمی غیر آنالیتهای مورد در گاهی بندی، دسته عدم موضوع این

 میزان به رسیدن سبب آزمایش روش اساس بر آزمایشگاهها کردن بندی دسته هم مورد این در که

 .است مناسبتر گروه هر در آماری آزمون برای که میشود مشترکی

 قبول نتایج قابل دامنه تعیین .2

 خود معایب و محاسن دارای کدام هر که دارد وجود مختلفی روشهای قبول قابل دامنه تعیین برای

 دو هر اساس. میباشد DI و VIS از استفاده میشود استفاده بیشتر ما کشور در که روشی دو ولی. میباشند



 تعیین قبل از VIS مورد در که میباشد SD میزان انتخاب فقط روش دو این اختلاف میباشدو یکسان روش

 انتخاب عدم. میباشد همگروه SD اساس بر DI مورد در استفاده(ولی مورد CCV% )براساس است شده

SD دامنه یک زا استفاده. دهد تشخیص نویز از را سیگنال نتواند کنترلی سیستم که میشود سبب مناسب 

 ایران در هنوز ولی است گردیده مطرح بین المللی مراجع توسط نیز X±86%یا dl/5mg±X مثل ثابت

 .نگرفته اند قرار استفاده مورد

 نتایج تفسیر برای قواعدی تعیین .3

 تفسیر برای قواعدی میگیرد قرار استفاده مورد کنترل کیفی داخلی  در که وستگارد مثل قواعدی همانند

 EQA نتایج

 .باشد صاحبنظران اکثر قبول مورد که است نشده وضع

همچنین . نمود استفاده EQA نتایج تفسیر برای میتوان که است راهکاری DI و VIS دهی امتیاز سیستم

 .است شده پیشنهاد نیز زیر الگوریتم از استفاده

 



  EQA:نتایج  تفسیر کار مراحل

 کل.میشوند گروهبندی اندازه گیری مورد آنالیت نوع اساس بر کننده شرکت آزمایشگاههای .8

 Totalگروهها )

(groups   کرده ا ند شرکت خاص آنالیت یک اندازه گیری در که میباشد آزمایشگاههایی مجموع شامل 

       .میشود گفته اعضاء به آزمایشگاهها و

 و دمیشون تقسیم دستگاهی و دستی دسته دو به مصرفی کیت نوع اساس بر گروه کل اعضاء .2

 که اعضایی

مگروه ه نام به گروه یک در میکنند استفاده روش یک از و کیت نوع یک از آنالیت یک اندازه گیری برای

 میشوند. داده قرار

 از بعد و. میشود انجام معیار انحراف و میانگین:  مقادیر آوردن دست به برای آماری محاسبات .3

 باشد داشته وجود SD 2.5 ± میانگین  محدوده از خارج در نتایجی یا نتیجه ،اگر SD تعیین

 این و میگردد محاسبه میانگین دوباره و میشود خارج محاسبه پرت از نتایج به عنوان نتایج این

 باشد نداشته وجودSD 2.5 ± میانگین محدوده از در خارج نتایجی یا نتیجه که وقتی تا را کار

( Mean Weighted) شده وزندار عنوانمیانگین تحت آمده دست به میانگین و میدهم ادامه

 میشود. نامیده

VIS   میزان جه هر. میگیرد قرار استفاده مورد گروه هر عضو عملکرد ارزیابی برای که است پارامتری VIS  کمتر

 .میشوند تقسیم زیر گروههای به اعضاء VIS میزان اساس بر. میباشد بهتر عضو عملکرد باشد،

                                                                                                                           

 

 



 

 

 

                                                                         

 

 

 

 

 

 

                                           

 

 

 

 

 



 

 

 را نشان آنالیت( میزان برای افقی محور و فراوانی برای عمودی )محور  شده گزارش نتایج فراوانی توزیع نمودار

با  عضو شده گزارش نتیجه موقعیت و رنگ با مختلف هایVIS به  مربوط محدوده های آن روی بر که میدهد

      .میشود مشخص ستاره



 

 خارجی بخش بیوشیمینمونه ای از نتایج کنترل کیفی 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 بهتر است جهت مدیریت صحیح نمونه کنترل کیفی خارجی از فرم هایی مانند فرم پیشنهادی زیر استفاده شود.

 

 

 

 

 

 

 

 



 در مباحث بالا در رابطه با کنترل کیفی داخلی  مشتمل بر ارزیابی دقت و صحت، آزمون های فرض مختلف نظیر

F ، تستT  تست و ...، ارزیابی خارجی  کیفیت و کنترل کیفی ابزارهای پایه ی بیوشیمی ،  خطای مختلف قبل و

حین و پس از انجام آزمایش در بخش بیوشیمی، اطلاعات برخی از تست های بیوشیمی سخن به میان آوردیم. در 

وشیمی می بی اتوآنالیزر دستگاه یک( الکترومکانیکی) افزاری سخت های بخش کالیبراسیون و بحث آخر به تست

 پردازیم.

  بیوشیمی اتوآنالیزر دستگاه یک( الکترومکانیکی) افزاری سخت های بخش کالیبراسیون و تست

 رد موتورها این وظیفه دارند، آزمایشگاهی و پزشکی های دستگاه در وسیعی کاربردهای الکتریکی موتورهای

 اکنش،و سینی سمپل، سینی( چرخشی) افقی حرکت جهت لازم نیروی تولید بیوشیمی اتوآنالایزر های دستگاه

 نمونه سرنگ داخل در پیستون حرکت و و مکش و سمپلینگ های سوزن عمودی حرکت نیز و ها معرف سینی

 رخچ دورانی حرکت برای موتورها این از همچنین. است  پریستالتیک های پمپ غلطک درآوردن حرکت به و بردار

 این از استفاده دامنه بودن وسیع به توجه با. است استفاده دستگاه لامپ مقابل در (Filter Wheel) فیلترها

 اطلاعاتی حداقل بیوشیمی اتوآنالایزر دستگاه یک اپراتور که است مهم بسیار بیوشیمی آنالایزرهای اتو در موتورها

 .باشد داشته آنها ای دوره های سرویس و تنظیم خصوص در

 :پذیردمی صورت طریق 3 از نظر مورد اهداف به الکتریکی موتورهای توسط شده تولید نیروی انتقال

 نیرو انتقال های تسمه

 زنسو عمودی حرکت در بعضاً و واکنش های کووت سینی و ها نمونه سینی های قسمت در نیرو انتقال روش این 

 از پس معمولاً و داشته بستگی آن جنس کیفیت به ها تسمه این عمر طول. شود می مشاهده برداری، نمونه های

 رویسس گونه هیچ به نیاز ها تسمه این که کنید توجه شوند، تعویض باید تست 666/266 الی 666/856 هر اجرای



 وغنر یا گریس از استفاده با کاری روان یا و شیمیایی های کننده پاک از استفاده با کردن تمیز نظیر ای دوره

 .ندارند ساز روان

 ای دنده چرخ نیروی انتقال سیستم

 رسمپل سرنگ داخل در پیستون حرکت همچنین و مکش و برداری نمونه های سوزن در نیرو انتقال روش این از 

 و دارد بستگی آنها جنس کیفیت به ها دنده چرخ عمر طول. شود می استفاده( هامیلتون های سرنگ مانند)

 معین کاری فواصل در ها دنده چرخ. شوند می ساخته پلاستیکی و فلزی نوع دو از استفاده مورد محل براساس

 :دارند زیر صورت به ای دوره سرویس به نیاز( تست 666/25 هر انجام از پس)

 و دکنی جدا یکدیگر از کامل احتیاط با را ها دنده چرخ و ها غلطک و کرده باز را ای دنده چرخ اتصالات کلیه ابتدا

 دمانن) کاری روان مخصوص روغن با کردن خشک از پس و کرده تمیز کننده پاک و شوینده مواد با را آنها سپس

 درگیر های قسمت مجدداً قطعات، مجدد مونتاژ و جاگذاری از پس و کنید پاک را آنها( خیاطی چرخ های روغن

 .بپوشانید دنده چرخ مخصوص گریس با را یکدیگر با

 مستقیم نیروی انتقال سیستم

 منتقل ظرن مورد هدف به آن روتور وسیله به مستقیما موتورالکتریکی توسط شده تولید نیروی سیستم این در 

 چرخ یا و اند شده نصب آن الکتریکی روتور روی به پمپ این هایغلطک که پریستالتیک های پمپ مانند شود می

 .است شده متصل روتور به مستقیماً که فیلتر

 عنوان به .کرد تست را موتور آن برای شده تعریف عمل و انداخت کار به را آن باید الکتریکی موتور یک تست برای

 اشد،ب داشته عهده به نمونه های کاپ داخل به را برداری نمونه سوزن هدایت وظیفه الکتریکی موتور یک اگر مثال

 کی اگر یا است، شده داده دستور آن به که کند هدایت ای نمونه کاپ داخل به را برداری نمونه سوزن دقیقا بای

 ار مکش سوزن دقیقا باید دارد عهده به معرف های کاپ داخل به را مکش سوزن هدایت وظیفه الکتریکی موتور



 لمقاب در را دستگاه فیلترهای دادن قرار وظیفه الکتریکی موتور یک اگر و کند هدایت ری کاپ همان داخل به

 .دهد قرار دستگاه نوری منبع مقابل در را شده تعیین فیلتر دقیقا باید دارد عهده به نور منبع

 نقطه داابت باید شوند می کنترل موتورها این توسط که مکانیکی و افزاری سخت های قسمت کردن کالیبر برای

 یا مونهن کاپ اولین موقعیت دستگاه، برای باید مثال عنوان به کرد، تعریف دستاه برای را قسمت هر مرجع یا صفر

 سنسور یک و فلزی زایده یک از منظور این برای باشد، مشخص … و یک شماره فیلتر یا معرف ظرف اولین

 .شود می استفاده نور به حساس

 برداری نمونه های سرنگ کالیبراسیون و تست

 نمونه لهلو باید ابتدا منظور این برای. شود می استفاده دقیق بسیار بردار نمونه یک از ها سرنگ این تست برای

 اربرد نمونه سر بودن تمیز و بودن محکم از نیز و شود کنترل شده خشک مواد یا قطرات وجود عدم جهت از بردار

 یک در را آن و برداشته نمونه یک از میکرولیتر 5 تا شود داده دستور دستگاه به سپس و شود حاصل اطمینان

 جهت از و کرده برداشت را نمونه این میکرولیتری 5 دقیق بردار نمونه از استفاده با اکنون کند، تخلیه خالی کاپ

 دقیق یزانم گوناگون بردارهای نمونه از استفاده با توان می تست این متوالی تکرار با. شود کنترل بودن زیاد یا کم

 کنترل الکتریکی موتور دور افزایش یا کاهش به نسبت سپس و کرده تعیین را دستگاه توسط شده برداشت حجم

 .کرد اقدام( شده ذکر روش مطابق) سرنگ این کننده

 دستگاه ورودی توان کالیبراسیون و تست

 در بدلم ترانس یک و تغذیه منبع یک پزشکی، های دستگاه در الکترونیکی مدارات نیاز مورد برق تامین برای

 ستا لازم بنابراین شود، می متصل منبع این ورودی به شهری برق که نحوی به شود می داده قرار دستگاه داخل

( ستا دستگاه ورودی برق واقع در که) برق جریان مبدل ترانس و تغذیه منبع این  خروجی توان بار یک سالانه که

 .شود می انجام دقیق متر مالتی یک از استفاده با کار این شود، تنظیم نیاز صورت در و شده تست



 مختلف های آزمایش با متناسب اتوآنالایزر یک برای لازم مشخصات

 سیستم بودن اتوماتیک تمام 

 نتایج( تولید تا نمونه کردن پت پی از) آزمایش مراحل اجرای برای پذیری انعطاف 

 باشد پذیرش قابل دستگاه در بیشتر های معرف تعداد. 

 شوند اجرا تصادفی دستیابی حالت در بیشتر نمونه تعداد. 

 ظرفیت Cup تکوو مصرف بار یک های بلوک)باشد بالا ها تست تعداد همچنین برداری نمونه جایگاه یا 

 باشند( شده طراحی آزمایش چند برای یک هر که

 باشند دمایی کنترل تحت کووت بلوک های جایگاه تمام. 

 باشند یخچال در نگهداری و برداشت قابل راحتی به محلول و ها معرف نگهداری های جایگاه. 

 انندم. )باشد داشته وجود عملیات اجرای برای( کنترلی هوشمند سیستم) کامپیوتری کنترل امکانات 

 صحیح اجرای از اطمینان موتور، عملکرد مراحل کنترل و کووت وجود کنترل مایعات، سطح کنترل

 آزمایش( جریان طی در عملیات

 زمان هر در را شده انجام های نمونه برداشتن و جدید هایی نمونه افزودن امکان کاربر به که افزار نرم 

 .باشد نداشته دخالتی شده فعال آزمایش روی حال عین در بدهد

 شآزمای برای نیاز مورد مراحل برآوردن و تشخیص به قادر سیستم برنامه نمونه افزودن از پس زمان هر در 

 .دارد وجود آزمایش انجام برای آل ایده زمان که دهد اطمینان و بوده

 ستا بخش اطمینان صحت، ایجاد نظر از که ها معرف و نمونه برداشت برای یکدیگر از مستقل سرنگ دو .

 و رساند می صفر به را (carryover) ها معرف آلودن و سرنگ خارجی سطح آلودگی احتمال همچنین

 دهد( می افزایش) رساند می حداکثر به را پت پی سرعت



 باشد میکرولیتر 866 الی 3 حداقل از نمونه مختلف های حجم برداشت به قادر نمونه به مربوط سرنگ 

 در) میکرولیتری 766 الی 56 حجم برداشت به قادر معرف به مربوط سرنگ و( میکرولیتری 8 مراحل)

 .باشد( میکرولیتری 5 مراحل

 باشد داشته را کارخانجات تمام تولید های معرف از استفاده قابلیت (یا باز سیستم Open) پروتکل بتوان و 

 های پارامترکیت کردن وارد. )کرد ریزی برنامه قبل از مختلف های معرف از استفاده با را آزمایشات های

 (بیوشیمی

 دباش اجرا قابل دستگاه توسط است نیاز مورد معرف یک از بیش از استفاده که خاصی کاربردی موارد. 

 بوده نگهداری نیازهای فاقد دستگاه (maintenance) باشد مطلوب حد به خطی فوتومتری قدرت و .

 حال عین در عمل این. شود می تر کوتاه خواندن زمان باشند بیشتر گیری اندازه های کانال چه هر

 .آورد خواهد پدید را اجرا ایمنی و پذیری انعطاف حداکثر

 (بزرگ تا متوسط هایآزمایشگاه برای) باشد بیشتر یا ساعت در آزمایش 246 سیستم بازده حداقل 

 همزمان اجرای قابل آزمایشات (On-board) سوار قابل زمان هر در معرف محتوی ظروف و بوده زیاد 

 .باشد کردن

 های معرف تعداد افزایش (On-board) زمان کاهش و زیاد برداری نمونه حذف باعث اجرا حال در یا 

 .شد خواهد

 هر در آزمایشات تعداد افزایش باعث مصرفی معرف حجم کاهش Pack شد خواهد سینی یا. 

 سیستم از استفاده grating شود می فتومتر صحت افزایش و نوری تفرق اصلاح باعث. 

 باشد داشته را نانومتر 956 الی نانومتر 346 حدود از موج طول 82 از بیش انتخاب امکان کاربر 

 

 



  اتوماتیک نیمه دستگاه در توجه قابل پارامترهای

 آزمایش به مربوط پارامترهای انجام قدرت همچنین. باشد داشته را بیوشیمی پارامترهای اجرای قدرت 

 .باشد موجود دستگاه در ها الکترولیت و درمانی داروهای آور، اعتیاد داروهای مخصوص، های پروتئین

 نوری سیستم طراحی Superior، حتی. )کند می تضمین آزمایشگاهی شرایط در را نتایج بالای صحت 

 .سنجی کدورت پایین غلظت نمونه، کم های حجم در

 شد خواهد نیاز مورد معرف حجم در جویی صرفه باعث باشد کم گیری اندازه حجم چه هر. 

 و دکن می فعال را دستگاه به اطلاعات خروج و ورود عملیات مناسب، کلید صفحه و نمایشی صفحه وجود 

 (اطلاعات مشاهده. )آورد می پایین را اشتباه اطلاعات ورود خطر احتمال

 شد خواهد کاربری سهولت باعث اجرایی، عملیات فهرست ارایه با دستگاه افزار نرم. 

 نتایج QC باشند مشاهده قابل صفحه در وضوح به و داشته ذخیره قابلیت حافظه در. 

 نحنیم نمایش و معیار انحراف ضریب و استاندارد از انحراف میانگین محاسبه قدرت باید دستگاه افزار نرم 

Levey-Jenning باشد داشته را. 

 کرد اصلاح راحتی به بتوان را گیری اندازه از آمده دست به اطلاعات. 

 باشد موجود دستگاه حافظه در اتوماتیک طور به بیماران آزمایشات نتایج ذخیره قدرت. 

 نرم درجه ارتقای و سیستم پارامترهای نتایج، ثبت و انتقال باعث کامپیوتر و سیستم بین طرفه 2 ارتباط 

 دیدپ بیماران نتایج اصلاح امکان کامپیوتری افزاری نرم سیستم در. شد خواهد مادر کامپیوتر به افزار

 .آمد خواهد

 اتوماتیک فوتومترهای ایرب لازم مشخصات

 باشد اتوماتیک تمام امکان حد تا باید فوتومتر 

 باشد داشته کامپیوتر با کنترل قابلیت. 



 اورژانسی اختصاصی، بیوشیمی آزمایشات انجام توانایی (STATS)، گیری اندازه سایر و ایمنی هایسنجش 

 .باشد داشته را فوتومتریک های

  چندتایی و منفرد کالیبراسیون (Single-multi) باشد ممکن آزمایش هر برای کیفی کنترل 2 و. 

 نمایش صفحه در مشاهد و سیستم کیفی کنترل اطلاعات پرینت امکان. 
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