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 چکیده
هـا   های آزمایشگاه  منظور کنترل کیفی نمونه   ه  ب. شوند یهای درمانی بوسیله اقدامات آزمایشگاهی مشخص و معرفی م         راه :مقدمه

ی غیـر دولتـی     ها آزمایشگاه تشخیص طبی که متعلق به دولت و یا سازمان          4000بیشتر از   . شوند در کشورهای مختلف تست می    
 ـ             . هستند در سراسر کشور وجود دارند که نیاز به کنترل کیفی دارنـد             ی هـا ههـدف از ایـن مطالعـه تعیـین کنتـرل کیفـی نمون

  . بیمارستان تهران در مقایسه با آزمایشگاه رفرانس بوده است4آزمایشگاهی از نظر بررسی بیوشیمیایی در 
 نمونـه  cc30 صورت داوطلب انتخاب شدند و از هـر بیمـار   ه  بیمار بExperimental( 20 (تجربیدر این تحقیق  :ارـروش ک

 آزمایشگاه بیمارستان مختلـف و   4  به Blindصورت   هبهای   خون گرفته شد و هر نمونه به پنج قسمت مساوی تقسیم شد و نمونه             
و نتایج به دست آمـده در  .  مشخص شده بودند ارسال گردیدa, b, c, d, sآزمایشگاه رفرانس که به ترتیب با علامت اختصاری 

  . وارد و مورد آنالیز قرار گرفت SPSS 14.0 و Excel 2007برنامه 
آزمایـشگاه  .هـای مختلـف متفـاوت بـوده اسـت          ها در بیمارستان    نتایج هر یک از تست     نتایج این تحقیق نشان داد که      :ها یافته

ها کـه در بـالا    های ذکر شده با بقیه نتایج دیگر آزمایشگاه     مشخص شده بود در اغلب تست      d بیمارستان که با علامت اختصاری    
هـا کمتـرین اخـتلاف را بـا دیگـر             تـست   در اغلب  cشود آزمایشگاه    که مشاهده می   همچنان. ذکر شده بود متفاوت بوده است     

 در مرتبه آخـر قـرار   d قرار دارند و پس از آن آزمایشگاه a, bهای  اند و بدنبال آن آزمایشگاه های یاد شده فوق داشته آزمایشگاه
مایش کلسترول  متعلق به آزa, b, c, dهای   در بین آزمایشگاهcvدهد که درصد بالای  نتایج این تحقیق همچنان نشان می. گیرد می

دارای بیشترین  LDL و بر عکس.  در مقایسه با دیگر آزمایشات مرتبط با چربی بوده است    55/4 با مقدار    cvدارای کمترین میزان    
  .باشد  می55/7 با مقدار cvمیزان 
 ـ       ممکن است تفاوت در نتایج به مواد استفاده شده و یا دستگاه            :گیری نتیجه هـای مـورد     شگاههای متفاوت که امـروزه در آزمای

ی یاد شده ارسال ها به آزمایشگاهها سریعاً هر چند که در این تحقیق سعی بر این شد که نمونه        .اند مربوط شود    استفاده قرار گرفته  
علاوه پرسنل مجرب و    ه  ب. تواند در کاهش خطاها موثر باشد      انجام آزمایشات بصورت اتوماسیون می    .و مورد آزمایش قرار گیرند    

های مـورد    ها و کالیبره دستگاه    آموزش پرسنل شاغل در آزمایشگاه    . ها را کاهش دهد    تواند خطاهای انجام تست    یمتخصص نیز م  
  .شود استفاده در این گونه مراکز برای کاهش خطاهای آزمایشگاهی توصیه می

  

   .کنترل کیفیت، آزمایشگاه، تست، پیشنهادات :واژگان  گل
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 مجله پژوهشی حکیم

 ... برایهای آزمایشگاهی  کنترل کیفی نمونه20
  

  مقدمه 
خیص صـحیح بـالینی، اقـدامات       های حـصول تـش      یکی از پایه  
همچنین جهـت سـنجش میـزان پاسـخ بـه           . باشد  پاراکلنیک می 

درمان، شدت بیماری و پیشامد بیمـاری نیـز از آزمایـشگاه بهـره              
در ایـن بـین آزمایـشات هماتولوژیـک، سـرولوژی و            . گیرنـد   می

. شـود   ترین آزمایشات در طـب محـسوب مـی         بیوشیمیایی از رایج  
ها   های آزمایشگاهی به بیمارستان     ادی نمونه روزانه تعداد بسیار زی   

هـا    این نمونه . گردد  و مراکز درمانی حوزه مرکزی سپاه ارسال می       
به وسیله همکاران آزمایشگاهی بررسی و آنالیز گردیده و نتیجـه           

در برخی مـوارد دیـده      . گیرد  آزمایشات در اختیار پزشکان قرار می     
ی هـا  آزمایـشگاه شده است که پزشکان مربوطه آزمایشات را بـه  

هـای   دیگری عودت داده و نتیجه با نتـایج بدسـت آمـده تفـاوت             
لذا جهت بررسی این معـضل نیـاز        . گردد  گیری مشاهده می   چشم

به بررسی دقیق آزمایـشات و کنتـرل کیفـی و کمـی آن بـوده و          
در درسـتی   . نتایج این بررسی کمک بسیار زیـادی خواهـد کـرد          

 مشکلاتی در ایـن بـاب       های بدست آمده و در صورتی که       جواب
تـوان    وجود داشته باشد قابل تذکر بوده و در جهت رفـع آن مـی             

ــید ــست  . کوش ــت ت ــرل دق ــرح کنت ــن ط ــین در ای ــاهمچن ی ه
  . گیرد آزمایشگاهی مورد بررسی قرار می

گذاری کلی بهداشت جوامع پیشرفته به سـمت ارتقـای           سیاست
 52 از   :بـرای مثـال   . باشـد   ها می   کیفی آزمایشات در تمامی زمینه    

 در آرژانتین مورد کنترل کیفیت قرار  1991آزمایشگاه که در سال     
 آزمایـشگاه رسـیده     118 این رقـم بـه       2001گرفتند در سال      می

هـای   همچنین کنترل کیفیت آزمایـشات جـزو توصـیه        ). 1( است
). 2( سازمان جهانی بهداشت برای کشورهای مختلف بوده اسـت        

ت آزمایشات در کـشورهای     از طرفی مطالعاتی که به کنترل کیفی      
ار یمختلف و آزمایشات مختلف اختصاص داشته است، نتـایج بـس          

اگر چه مطالعات  ).3( ناهمگون و کم تفاوتی را حاصل کرده است
 7، 2(، انگلستان   )6(آمریکا  ) 5 و 4 (فراوانی در کشورهای فرانسه   

 متأسفانه جستجوی منابع چاپ     انجام شده است،  ) 9(، آلمان   )8 و
 کشور ما ناقص است و کمبود مطالعـات انجـام شـده در              شده در 

امــروزه در کنتــرل کیفــی  .نمایــد ایــن زمینــه را مــشخص مــی
هـای متعـددی وجـود دارد سـازمان جهـانی            آزمایشگاهی روش 

ها توسط    همانا آنالیز تست   2بهداشت برنامه ارزیابی کیفی خارجی    
بـرای  ). 10( اسـت     یک مرجع خارج از آزمایشگاه را توصیه نموده       

 بسنده نمـوده اسـت و همـه         3این امر تنها به ارائه دفترچه راهنما      
  موارد از جمله کارکنان انجـام دهنـده کنتـرل کیفـی را افـرادی               

                                                      
2 External Quality Assessment Schemes (EQAS) 
3 Guideline 

  
  

 تلقی نموده است و تجهیزات و امکانات مورد لزوم بـرای            مجرب
 ـ                ه انجام کنترل کیفـی را نیـز کـاملاً اسـتاندارد تعریـف نمـوده ب

و . ه خطای آزمایش جلوگیری نمایـد      از احتمال هر گون    کهنحوی
ترجیحاً برای هر تستی یک آزمایشگاه ملی در نظر گرفتـه اسـت      

 آزمایشگاهی خاصـی در آن کـشور        HIVمثلاً برای انجام تست     
در ضمن برای   .  باشد UNAIDS یدأیلحاظ شده است که مورد ت     

انجام آزمایشات کنترل کیفی بایستی هر گونه مواد مصرفی نیـز           
همراه شـرایط  ه  تهیه شده باشد و شرایط نگهداری آن ب       استاندارد  

های مورد آزمـایش کـاملاً رعایـت شـده            حمل و نگهداری نمونه   
 عـضو سـازمان     62 لابراتـوار از     86ایـن روش تـاکنون در        .باشد

 ـ    عنـوان کنتـرل کیفـی آزمایـشگاهی تلقـی          ه  جهانی بهداشـت ب
 در کشور ما کنترل کیفـی بـه ایـن گونـه صـورت               .)10( شود  می
گیرد بلکـه تعـدادی نمونـه بـه آزمایـشگاه رفـرانس ارسـال                 نمی
گردد و آزمایشگاه رفرانس دقت و صحت هـر یـک از نتـایج                می

ی ارسالی به خود را بـا ارسـال نمونـه بـه سـایر مراکـز                 هانمونه
  .نماید آزمایشگاهی کنترل می

  انحراف معیار  های آماری مؤثر در کنترل کیفی کدامند؟        شاخص
(SD)5   آمده از میـانگین را نـشان         به دست  های که اختلاف داده 
 و ضریب خطا که هماننـد انحـراف معیـار را نـسبت بـه                دهد  می

ضمناً ذکر شده است که     . سازد  میانگین بصورت درصد نمایان می    
که در این   .نفر انجام شود   آنالیز آزمایشات تنها بایستی توسط یک     

 لازم  SDو   میـانگین . روش نیز ممکن است افراد مختلف باشـند       
 نتـایج قابـل     CV%گیـری    ت ابتدا محاسبه شوند و بـا انـدازه        اس

 ذکـر شـده     %5تر یـا مـساوی       آل کوچک  ایده. تفسیر خواهند بود  
 بیشتر از عدد فوق باشد نشان دهنده این است          CV%اگر   .است

البتـه  .  اسـت   که آزمایش در روزهای متعدد دارای تغییراتی بـوده        
برخـی  . )10(گردد    میی انجام آزمایش نیز بر      هااین امر به روش   
اند و معتقدند کـه       و میانگین نیز بسنده نموده     SDنیز به محاسبه    

 شود لاکن قابل تغییر اسـت و یـا          Adjust میانگین ممکن است  
SD          پـس  1988 بسیار حائز اهمیت است در همین راستا در سال 

از برگزاری کنگره بهبود کنترل کیفی آزمایشگاهی دسـتورالعمل         
ن امر تهیه گردید که یکایک آزمایشات را در بـر           ای برای ای   ویژه
گیرد ضمن اینکه هر آزمایشگاهی خود نیز به انجام آزمایشات            می

کنترل کیفی موظف شده است و بـه افـزایش مهـارت کارکنـان              
کنترل کننده کنترل کیفی آزمایشگاهی تایید شده است و امروزه          

 برگـزار   نیـا د های آموزشی در سـطح ملـی در        برای این امر دوره   
آزمایشگاه مرجعی است که مسیر درمان یک بیمار        ). 11( شود  می

                                                      
5 Standard deviation (SD) 
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دهـد و انجـام کنتـرل کیفـی          سازد و یـا تغییـر مـی        را روشن می  
باشد و در کشور مـا       آزمایشات در همه کشورهای دنیا معمول می      

 آزمایشگاه وجود دارد و نیاز بـه کنتـرل کیفـی            4000نیز بیش از    
هدف از ایـن تحقیـق انجـام         .شود دارند که کم و بیش انجام می      

 آزمایشگاه تشخیص طبی 4کنترل کیفی برای آزمایشات رایج در 
  .ی تهران در مقایسه با آزمایشگاه رفرنس بوده استهابیمارستان

  

   روش کار
در این مطالعه تجربی با توجه بـه ضـرورت بررسـی اولیـه بـر                

. د بیمار بصورت داوطلبانه انتخاب شـدن      20حسب مشاوره آماری    
 خون دریافت شد و نمونه دریافت شـده از          cc 30 بیمار   20از هر   

 قـسمت مــساوی تقـسیم و بـرای انجـام آزمایــشات     5آنـان بـه   
)(COL, HDL, LDL, Tg   آزمایـشگاه 5مربوطه همزمان بـه   
 s, a, b, c, dو این کـار بـه صـورت    .  ارسال شدblind  بـدون 

 ـ    اران صـورت پـذیرش عـادی بیم ـ      ه  اطلاع کارکنان آزمایشگاه ب
نتایج اطلاعات با توجـه بـه آزمایـشات ارسـالی و       . صورت گرفت 

    وSPSS 14.0هــای  هــای مربوطــه در برنامــه دریافــت جــواب
Excel 2007آنالیز قرار گرفت و میزان تغییرات به نـسبت    مورد

 رفـرانس بررسـی گردیدنـد        جواب واقعی در مقایسه با آزمایشگاه     
نگین و انحـراف    میـا (هـای پراکنـدگی       جدول شـیوع و شـاخص     

  .مورد بررسی و آنالیز قرار گرفت) معیارها
  

  نتایج 
 بیمار که هـر     20 نمونه تهیه شده از      20در طی این طرح نتایج      

 قسمت تقسیم شد و به آزمایشگاه رفرانس و         5ها به    یک از نمونه  
چهار آزمایشگاه تشخیص طبی بیمارسـتانی بـصورت همزمـان و     

blind  ای یاد شده اخـذ و      ه  ز آزمایشگاه که نتایج آن ا   .  ارسال شد
  . آمده است1- 5اشد که در جداول ب به ترتیب بشرح زیر می

  ) آزمایشگاه تشخیص طبی4آزمایشگاه رفرانس و ( نمونه ارسال شده به پنج آزمایشگاه شامل 20 میزان کلسترول –1جدول 
  آزمایشگاه

  Col_s Col_a Col_b Col_c Col_d  mean SD  C.V شماره بیمار       
1 152 145 156  148  155 151 35/5 54/3 
2 172 170 175 175 162 5/170 14/6 59/3 
3 250 252 245 248  236 25/245 80/6 77/2 
4 214 210 213 215 203 25/210 25/5 49/2 
5 130 126  133 128 131 5/129 11/3 40/2 
6 153 155 151 150 150 5/151 38/2 57/1 
7 147 140 151 150 139 145 38/6 39/4 
8 235 230 248 241 225 236 42/10 41/4 
9 235 240 247 230  220 25/234 79/11 03/5 

10 179 178 186 180 111 75/163 33/53 57/21 
11 220 220 227 225 209 25/220 06/8 65/3 
12 183 190 193 195 171 25/187 03/11 88/5 
13 143 147 152 140 130 25/142 54/9 70/6 
14 212 220 224 221 199 216 46/11 30/5 
15 232 231 245 240 224 235 35/9 97/3 
16 226 224 237 220 218 75/224 54/8 79/3 
17 181 170 185 176 171 5/175 86/6 90/3 
18 257 260 258 263 249 5/257 03/6 34/2 
19 228 220 3230 231 226 75/226 99/4 20/2 
20 153 155 151 150 150 5/151 38/2 57/1 

Mean= a, b, c, d 

  ) آزمایشگاه تشخیص طبی4 رفرانس و آزمایشگاه( نمونه ارسال شده به پنج آزمایشگاه شامل 20 میزان تری گلیسیرید –2جدول 
  آزمایشگاه

 Tg_s Tg_a Tg_b Tg_c Tg_d mean SD C.V ماره بیمار ش            
1 85 78 82 81 98 75/84  00/9  61/10  
2 90 88 92 89 105 5/93  85/7  39/8  
3 263 261 256 247 170 5/233  73/42  29/18  
4 118 117 122 120 118 25/119  22/2  85/1  
5 64 63 64 62 63 63 82/0  29/1  
6 83 85 83 85 110 75/90  87/12  17/14  
7 81 80 84 80 90 5/83  73/4  65/5  
8 160 159 159 158 171 75/161  18/6  82/3  
9 205 210 227 200 199 209 99/12  21/6  

10 116 117 131 120 169 25/134  94/23  82/17  
11 172 175 190 180 188 25/183  99/6  81/3  
12 206 200 225 220 206 75/212  70/11  49/5  
13 85 83 84 80 78 25/81  75/2  38/3  
14 216 225 245 205 211 5/221  77/17  02/8  
15 163 170 179 173 187 25/177  50/7  23/4  
16 147 148 168 150 155 25/155  00/9  79/5  
17 90 91 93 91 110 25/96  22/9  57/9  
18 203 205 217 206 211 75/209  50/5  62/2  
19 91 85 88 87 99 75/89  29/6  01/7  
20 83 85 83 85 87 85 63/1  92/1  

Mean= a, b, c, d 
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  ) آزمایشگاه تشخیص طبی4گاه رفرانس و آزمایش( نمونه ارسال شده به پنج آزمایشگاه شامل HDL20  میزان –3جدول 

 آزمایشگاه
 HDL_s HDL_a HDL_b HDL_c HDL_d mean SD C.V                 شماره بیمار

1 41 37 46 43 43 25/42  77/3  93/8  
2 48 40 52 50 45 75/46  38/5  50/11  
3 30 33 26 31 25 75/28  86/3  43/13  
4 42 40 41 43 38 5/40  08/2  13/5  
5 42 43 43 42 42 5/42  58/0  35/1  
6 70 55 73 72 66 5/66  27/8  43/12  
7 32 31 35 34 31 75/32  06/2  29/6  
8 44 44 46 42 39 75/42  99/2  98/6  
9 53 52 55 52 45 51 24/4  31/8  

10 31 30 31 32 31 31 82/0  63/2  
11 44 41 40 41 40 5/40  58/0  42/1  
12 27 28 27 28 29 28 82/0  91/2  
13 37 36 35 40 47 5/39  45/5  78/13  
14 39 40 39 40 40 75/39  50/0  25/1  
15 46 45 48 44 46 75/45  71/1  73/3  
16 39 38 42 38 35 25/38  87/2  50/7  
17 41 39 40 40 37 39 41/1  62/3  
18 46 45 46 45 40 44 71/2  15/6  
19 44 40 44 42 45 75/42  22/2  18/5  
20 70 71 73 72 72 72 82/0  13/1  

Mean= a, b, c , d 

  ) آزمایشگاه تشخیص طبی4آزمایشگاه رفرانس و ( نمونه ارسال شده به پنج آزمایشگاه شامل LDL 20  میزان–4جدول 

  آزمایشگاه
  

                شماره بیمار
LDL_s LDL_a LDL_b LDL_c LDL_d mean SD C.V 

1 94 4/92  6/93  8/88  4/92  8/91  07/2  26/2  
2 106 4/112  6/104  2/107  96 05/105  84/6  52/6  
3 4/167  8/166  8/167  6,167 177 8/169  81/4  83/2  
4 4/148  6/146  6/147  148 4/141  9/145  05/3  09/2  
5 2/75  4/70  2/77  6/73  4/76  4/74  08/3  14/4  
6 4/66  83 4/61  61 62 85/66  77/10  11/16  
7 8/98  93 2/99  100 90 55/95  84/4  07/5  
8 159 2/154  2/170  4/167  8/151  9/160  24/9  74/5  
9 141 146 6/146  138 2/135  45/141  72/5  04/4  

10 8/124  6/124  8/128  124 2/46  9/105  85/39  63/37  
11 6/141  144 149 148 4/131  1/143  09/8  65/5  
12 8/114  122 121 123 8/100  7/116  63/10  11/9  
13 89 4/94  2/100  84 4/67  5/86  38/14  63/16  
14 8/129  135 136 140 7/11  95/131  32/10  82/7  
15 4/153  152 2/161  4/161  6/140  8/153  83/9  39/6  
16 6/157  4/156  4/161  152 152 45/155  47/4  87/2  
17 122 8/112  4/126  8/117  112 25/117  61/6  64/5  
18 4/170  174 6/168  8/176  8/166  55/171  64/4  70/2  
19 8/165  163 4/168  6/171  2/161  05/166  80/4  89/2  
20 4/66  67 4/61  61 6/60  5/62  01/3  82/4  

Mean= a, b, c, d 
 

  

  
  

شـود آزمـایش کلـسترول        مشاهده می  5همانطور که در جدول     
 در مقایـسه بـا دیگـر        55/4 بـا مقـدار      cvدارای کمترین میـزان     

 دارای  LDL و بـر عکـس    . آزمایشات مرتبط با چربی بوده اسـت      
  .باشد  می55/7 با مقدار cvبیشترین میزان 

  

  
   بر اساس نوع آزمایشcv مقایسه – 5جدول 

 CV نوع آزمایش
ولکلستر  55/4  

 7 تری گلیسیرید
HDL 18/6  
LDL 55/7  
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اولهم، شماره ددواز، دوره 88 بهار  

23   و همکارانتواناعلی مهرابیدکتر 

   بحث
بیمار ممکن است از بیماری خـود مطلـع باشـد و یـا نباشـد در                 

هـای بـالینی بیمـار،       چنین شرایطی معمولاً پزشک بعد از بررسی      
 از آزمایشگاه کمـک     هابرای اثبات و یا رد وجود برخی از بیماری        

ل اعتماد باشد پزشـک     اگر آزمایشگاهی دارای نتایج قاب    . گیرد می
را در تشخیص بیماری کمک نموده و نهایتـاً پزشـک بیمـار را از        

نماید و دستورات پزشکی و دارویی را        وجود بیماری وی مطلع می    
گیرد که معمولاً اگر بر اسـاس شـناخت          برای درمان وی بکار می    

صحیح از اتیولوژی بیماری باشد کـه آزمایـشگاه در ایـن مرحلـه              
 ـ ای ر  سهم عمده   پزشـک در درمـان      ؛عهـده خواهـد داشـت     ه  ا ب

 در غیر این صورت با تـشخیص         و بیماری بیمار موفق خواهد شد    
غلط آزمایشگاه، پزشک نیز دچار اشتباه شده و نه تنها موفـق بـه             
درمان بیماری بیمار نخواهد شد بلکه بـا مـصرف داروهـای غیـر        

 ـ   ینممکن است هز  ... لازم و آزمایشات رادیولوژیک و     ر ه زیـادی ب
فرد تحمیل شود و دقت بیمار و دقت پزشک نیز           اقتصاد جامعه و  

تلف شود لذا در این خصوص هر چه بیـشتر بایـستی ایـن دقـت                
   آزمایـشگاه کـه گفتـه      4,000و چه خوب است که      . صورت گیرد 

ود در کشور در بخش دولتی، خصوصی و تعـاونی و خیریـه             ش  می
در . ر گیرنـد  فعال هستند همواره مورد تست و کنترل کیفـی قـرا          

های مختلف با هم مقایسه شده اند و نتایج         این تحقیق آزمایشگاه  
. آزمایشگاه رفرانس بعنوان مبنی مورد استفاده قرار گرفتـه اسـت          

این تحقیق مؤید این مطلب است که به رغم افزایش امکانـات و             
های مـدرن هنـوز هـم         های غیر مصرفی و خرید دستگاه       سرمایه

و اساسـاً شـاید لازم       دیگر تفـاوت را دارنـد     نتایج آزمایشات با یک   
باشد که در روش کنتـرل کیفـی آزمایـشات در کـشور بـازنگری       

   .صورت گیرد
در ایران مطالعات محدود و مستندی چاپ شده است کـه از آن             

ساله پایش و بـه روش       سهجمله به گزارش فرینا در برخی نتایج        
ر کـل    آزمایشگاه حد واسط محیطی سل د      285میکروسکوپی در   

کشور اشاره شده است که مواردی مثبت کـاذب و منفـی کـاذب              
 البته هیچگاه نباید فرامـوش نمـود کـه          .)11( گزارش شده است  

کنترل کیفی هر آزمایش مترتب بر دستورالعمل شـرکت سـازنده           
گـردد کـه مرحلـه بـه مرحلـه بـر        کیت و دستگاه مربوطه نیز می  
م هـر آزمـایش     ضمن اینکـه انجـا     .اساس آن بایستی انجام شود    

 تحت شرایط محیطی اعم از دما، رطوبـت، کیفیـت آب مـصرفی            
و وضـعیت و    ) بار تقطیر یا دو بار تقطیر و یا دیونیزه         یک= مقطر  (

ها ممکـن اسـت متفـاوت باشـد           کالیبره بودن و یا نبودن دستگاه     
نمـودن   8برچـسب  همیشه باید دقت نمود که علامـت گـذاری و         

                                                      
8 Label 

 و در ایـن خـصوص بایـستی دقـت           نبایستی اشتباه شود   ها  نمونه
 انجــام آزمــایش نیــز بایــستی بــر اســاس .لازم معطــوف گــردد
ی و انجـام آزمایـشات      گیـر نحـوه نمونـه    .دستورالعمل آن باشـد   

 توجه به تاریخ مصرف و      ،هامیکروسکوپی کالیبره نمودن دستگاه   
 ـ          انقضاء کیت  ه های مصرفی انجام آزمایشات بصورت دستی و یا ب

توانند در درستی و دقت  سیون همه و همه میوسیله دستگاه اتوما 
آوری و حمـل   نقش عواملی چون جمع   . یک آزمایش سهیم باشند   

ای کـه    های آزمایـشگاهی و نگهـداری آنهـا را در مطالعـه            نمونه
 انجام شده است احتمالاً     2008 و همکاران در سال      9اینتوسط آلس 

ق نبـوده   این تغییرات در این مطالعه نیز بی ارتباط با عوامـل فـو            
 مقـالات مـستندی در امـر کنتـرل          CVدر خصوص    .)12( است

را شاخص مهمی برای کنترل کیفی تلقی        کیفی تاکید دارند و آن    
ی مولکولی امروز بیشتر    هاهر چند که روش   ). 13- 15( اند  نموده

دهـد   توصیه شده است ولـی نتـایج برخـی مطالعـات نـشان مـی           
ی بیوشـیمیایی و    هاهمراه دیگر روش  ه   ب هااستفاده از این روش   
ی معتبر تحت   هاامروزه اغلب آزمایشگاه  . )16(متداول مفید باشد    

ای کنترل کیفی آزمایشگاهی هـستند تـا         های بیمه  پوشش برنامه 
ی هـا وسـیله روز بـه روز نـسبت بـه انجـام دقیـق تـست                بدین

آزمایشگاهی خود در پاسخ به مشتریان و دریافت کننده خـدمات           
 نمایند و بـه نـوعی باعـث حفـظ و            آزمایشگاهی اطمینان حاصل  

   .)17( گردند) بیماران(افزایش خدمات گیرندگان 
موضوع کنترل کیفی همواره در کشورهای مختلف دنیا یکی از          

لین بهداشـت و درمـان بـوده اسـت و غالبـاً             ؤوهـای مـس    دغدغه
ها اعم از کشورهای توسعه یافته و یا در حـال توسـعه              آزمایشگاه

باشـند مـثلاً     مندی از تـست بیمـاران مـی        نبال میزان رضایت  دهب
 HIV پیرامون تست    2006 و همکاران در سال      10 کانت ی  مطالعه

ــت ــادر ایال ــه  ه ــد ب  %92ی مختلــف هندوســتان انجــام داده ان
  .)18( اند مندی در مقایسه با استاندارد دست یافته رضایت

هر چند که امروزه خوشـبختانه بـا بکـارگیری روش مولکـولار             
فــی افــزایش یافتــه اســت و ایــن امــر در بــین دقــت کنتــرل کی

اما امروزه انجام    .)19( های متعدد به اثبات رسیده است      آزمایشگاه
ی تجاری بسیار متـداول گردیـده و        هاآزمایشات بر اساس روش   

انجام هر گونه کنترل کیفی بایستی بـا در نظـر گـرفتن کیـت و                
ت کـه   اساساً سعی شده اس    .)20( ی مورد استفاده باشد   هادستگاه

تعداد آزمایشات در برخـی مـوارد تکـرار و میـانگین آنهـا بـرای                
ضمناً همیشه باید دقت نمـود       .)21( پیگیری درمان محاسبه شود   

شـود صـحیح و بـی نقـص          که گزارش آزمایشگاهی که تهیه می     
هـا   که در کنترل کیفی نتایج با دیگر آزمایشگاه        ویژه این ه  باشد ب 

                                                      
9 Alsina 
10 Kant 
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 ... برایهای آزمایشگاهی  کنترل کیفی نمونه24
طالعـه در نـوع خـود یـک         ایـن م   .نیز ممکن است مقایسه شـود     

  بـه  گردد و شایان ذکر است که در مراجعـه         نوآوری محسوب می  
ای  مقالات فارسی ایندکس شده و همچنین مراجعـات کتابخانـه         

 مقاله مشابهی برای مقایسه این تحقیق یافت نشد و در     هیچگونه
ن یضمن مقالات چاپ شده خارجی نیز در این خصوص کمتر از ا         

هـا بهـره    ل کیفـی فیمـابین آزمایـشگاه   روش تحقیق برای کنتـر   
ها   نتایج این تحقیق نشان داد که آزمایشگاه       به هر حال   .اند  جسته

باشند و ممکـن اسـت       هر یک دارای ضریب خطا در آزمایش می       
این موضوع متغیر هم باشد یعنی به این معنی که ضریب خطا در       
صورت عدم اصلاح همچنان افزایش یابد و یـا اینکـه مـداخلات          

زم برای اصلاح در روش آزمایش و عوامل مـوثر در آن سـبب              لا
 .کاهش ضریب خطا شود

هـا نـسبت بـه شـاخص       دهد که کلیه نمونـه      نشان می  1جدول  
 20اند و این خصوصیت در تعداد        هایی داشته   تفاوت (S)استاندارد  

نمونه نسبت به آزمایشگاه رفرانس کـاملاً مـشهود اسـت ضـمن             
. شـود  تلف نیز این تفـاوت دیـده مـی        های مخ  اینکه در آزمایشگاه  

 نسبت به اسـتاندارد و میـانگین   a, b, c, dهای  ضمناً آزمایشگاه
انـد بـه عنـوان نمونـه در بیمـار             داری را نشان داده    اختلاف معنی 

 بیـشتر بـه   d و bهای   این اختلاف بویژه در آزمایشگاه  10شماره  
 مایـشگاه  تنها در آز   10هر چند نمونه بیمار شماره    . خورد  چشم می 

a  بــا نتیجــه آزمایــشگاه رفــرانس(S)همخــوانی داشــته اســت . 
 و 10 و 9شود تنها در بیمـاران شـماره         همانطور که ملاحظه می   

ــزان 14 و 13 و 12 ــالاتر از CV می باشــد و در ســایر   مــی%5 ب
دهد   نشان می  2جدول   .باشد   می %5 کمتر از    CVها میزان     نمونه

هـایی    تفـاوت (S)ها نسبت به شـاخص اسـتاندارد     که کلیه نمونه  
 نمونه نسبت به آزمایشگاه 20اند و این خصوصیت در تعداد  داشته

هـای   رفرانس کاملاً مـشهود اسـت ضـمن اینکـه در آزمایـشگاه            
 ,a, b های ضمناً آزمایشگاه. شود مختلف نیز این تفاوت دیده می

c, d اری را نـشان  د  نسبت به استاندارد و میانگین اختلاف معنـی
 این اخـتلاف بـویژه در       3اند به عنوان نمونه در بیمار شماره          داده

خـورد و عینـاً در دیگـر           بیشتر به چشم می    d و   bهای   آزمایشگاه
 متفاوت  d و   b های  نتایج آزمایشگاه  6بویژه بیمار شماره    ها    نمونه

شود در  همانطور که ملاحظه می .از آزمایشگاه رفرانس بوده است    
 زیر  CV میزان   20 و 18 و 15 و 13 و 8 و 5 و 4ن شماره   بیمارا

  . باشد  می%5 بالاتر از CVها میزان  باشد و در سایر نمونه  می5%
هـا نـسبت بـه شـاخص       دهد که کلیه نمونـه      نشان می  3جدول  

 20اند و این خصوصیت در تعداد        هایی داشته   تفاوت (S)استاندارد  
لاً مـشهود اسـت ضـمن       نمونه نسبت به آزمایشگاه رفرانس کـام      

. شـود  های مختلف نیز این تفـاوت دیـده مـی          اینکه در آزمایشگاه  
 نسبت به اسـتاندارد و میـانگین   a, b, c, d های ضمناً آزمایشگاه

انـد بـه عنـوان نمونـه در بیمـار             داری را نشان داده    اختلاف معنی 
 بیـشتر بـه     a و   bهـای     این اختلاف بویژه در آزمایشگاه     1شماره  

 13بـویژه بیمـار شـماره       هـا     ورد و عیناً در دیگر نمونه     خ  چشم می 
 متفاوت از آزمایشگاه رفـرانس بـوده        d و   b های نتایج آزمایشگاه 

 و 5شود تنها در بیمـاران شـماره         همانطور که ملاحظه می    .است
ــزان 20 و 17 و 15و  14 و 12 و 11 و 10 ــر CV میــ  %5 زیــ
  . باشد  می%5از  بالاتر CVها میزان  باشد و در سایر نمونه می

هـا نـسبت بـه شـاخص       دهد که کلیه نمونـه      نشان می  4جدول  
 20اند و این خصوصیت در تعداد        هایی داشته   تفاوت (S)استاندارد  

نمونه نسبت به آزمایشگاه رفرانس کـاملاً مـشهود اسـت ضـمن             
. شـود  های مختلف نیز این تفـاوت دیـده مـی          اینکه در آزمایشگاه  

 نسبت به اسـتاندارد و میـانگین   a, b, c, d های ضمناً آزمایشگاه
انـد بـه عنـوان نمونـه در بیمـار             داری را نشان داده    اختلاف معنی 

 بیـشتر بـه     dهـای    ویژه در آزمایـشگاه   ه   این اختلاف ب   10شماره  
 13بـویژه بیمـار شـماره       هـا     خورد و عیناً در دیگر نمونه       چشم می 

رانس بـوده    متفاوت از آزمایشگاه رف ـ    d و   bهای   نتایج آزمایشگاه 
 4 و 3 و 1شود در بیماران شماره      همانطور که ملاحظه می    .است

باشـد و در      می %5 زیر   CVمیزان  20 و 19 و 18 و 16 و 9 و 5 و
  .باشد  می%5 بالاتر از CVها میزان  سایر نمونه

 CVشود بیـشترین     با توجه به جداول همانطور که ملاحظه می       
 11 و بیمـار شـماره   LDL مربوط به آزمـایش     هادر بین آزمایش  

 مسلم است ایـن اسـت کـه در کـاهش خطـا              آنچه ).6(باشد    می
هـای مـدرن آزمایـشگاهی و        آزمایشگاهی عواملی چون دسـتگاه    

کالیبره شده آنها موارد استاندارد و دارای تاریخ مـصرف معـین، و             
توانند نقش بسزایی در ایـن امـر داشـته           وجود پرسنل ورزیده می   

ی کنتـرل   هـا کارگـاه  - :گردد که   یان پیشنهاد می  باشند لذا در پا   
 مورد توجـه    هاکارکنان آزمایشگاه  تمامیکیفی لازم است جهت     

خرید مواد مصرفی با توجه بـه اسـتاندارد مربـوط و             - ؛قرار گیرد 
   ؛همچنــین توجــه بــه تــاریخ تولیــد و انقــضاء آن صــورت گیــرد

 ره شـوند و    مرتباً کالیب  اهآزمایشگاه مورد استفاده در     هادستگاه -
انجام آزمایشات طبـق     - ؛ صحت کار آنها اطمینان حاصل شود      از

  .های مربوطه و با دقت صورت گیرد دستورالعمل
همیشه باید به خاطر داشت که با انجـام آزمایـشات صـحیح و              

توان اطمینان پزشک و بیمار را جلب نمود و آنـان را در              دقیق می 
 مصرف دارو کمـک     انجام درمان صحیح و مصرف دارو و یا عدم        

تواند مبنایی برای انجـام تحقیقـات بعـدی          این تحقیق می   .نمود
ی هـا فـی آزمایـشگاه   که روز به روز کنتـرل کی       به امید آن  . باشد

  .کشور توسعه و بهبود یابد
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 مجله پژوهشی حکیم
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Abstract 
 

Introduction: The treatment methods can be determined by paraclinic results. To control the quality of 
laboratories, laboratory specimens are tested in different countries. In Iran, there are more than 4000 clinical 
laborites belonged to governmental or non-governmental organizations and they need quality Control. The 
aim of this study was to determine the quality of laboratory specimens of Chol, HDL, LDL and Tg in four 
different hospitals in comparison with the reference laboratory. 
Methods: In this experimental study, 20 patients were selected randomly. From each patient 30cc blood 
were taken and each sample was equally divided into five parts. The specimens were immediately sent 
blindly to four different clinical laboratories as well as the reference laboratory. Data was analyzed by Excel 
and SPSS. 
Results: The result of each test varied in the clinical laboratories. The results of the laboratory labeled as 
“d” was different from the others. However, the laboratory labeled as “c” had no significant difference with 
the others. The highest percentage of Coefficient of Variation (CV) in the tests belonged to LDL with 7.55; 
and the lowest percentage of CV in the tests belonged to Chol (4.55). 
Conclusion: It seems that differences in the results may be related to different materials and machines 
which are used in the laboratories. It can be concluded that automation of laboratory test can be effective in 
reducing the test errors. In addition, the expert personnel can reduce the errors of test. Training laboratory 
personnel and calibration of machine is also recommended. 
 

Keywords: Quality control, test, laboratory, Recommends. 
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