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  IN-LA063 :دستورالعملشماره 

   :ابلاغ اولین تاریخ

   :بازنگريتاریخ 

   :بازنگري بعدي تاریخ

  :دستورالعملعنوان 

کنترل کیفیت آزمایشهاي مختلف در بخش بیوشیمی به صورت مدون و در هر نوبت  -

  ضمن ثبت و تفسیر نتایج , در صورت نیاز اقدام اصلاحی به عمل می آید.کاري انجام و 

 

 

 : هدف دستورالعمل

بخش بیوشیمی  با انجام تستهاي مختلف جهت کمک به تشخیص و درمان صحیح بیماران می باشد آزمایشگاه ضمن کالیبراسیون وکنترل 

تمامی   آزمایش ها یی که انجام می گیرد  برنامه هاي کنترل کیفی طراحی کیفی دستگاه ها در تمامی بخشهاي ازمایشگاه  و شیفت ها براي 

  کرده وانجام می دهد

  : کاربرد دستورالعملدامنه 

  ازمایشگاه  - 

  منابع/ مراجع:    

  تجربیات بیمارستانی       - 

  کنترل کیفیت در آزمایشگاههاي پزشکی آزمایشگاههاي مرجع سلامت - 

  مسئولیت اجراي این دستورالعمل:

  فنی آزمایشگاه مسئول  - 

  قوانین و مقررات مرتبط:

 - ---------  

  تعاریف: 

 عبارتهاي بکار رفته در این سند کاملا گویا بوده و نیاز ي به تعریف ندارند - 

  :شرح اقدامات

  فعالیت هایی که باید انجام شود  مرحله

  رجوع شود 9به ضمیمه شماره  1
 

  بایگانی سوابق:

  نگهداري میشود. سال2به مدت  آزمایشگاه کلیه مدارك و سوابق این دستورالعمل در  - 

  گیرندگان نسخ:

  بخش بیوشیمی - 

  پیوست ها:

  دارد - 
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 9شمارهضمیمه 

 کنترل کیفی داخلی1- 

 تایید صحت عملکرد دستگاه اتوآنالایزر به هنگام نصب، پس از سرویس و یا سیکل زمانی مشخص( آزمون هاي دقت و1-1- 

صحت: شامل تکرار پذیري، صحت عملکرد پروب ها، پایداري دماي انکوباتور، انتقال ناخواسته نمونه، انتقال ناخواسته معرف، 

  بررسی صحت خوانش مقدار، غلظت یا فعالیت آنالیت مورد نظر

ال در مورد اتوآنالایزر بیان شد ) نکته: تایید صحت عملکرد سایر تجهیزات با الزامات مربوط به هر تجهیز ( نظیر آنچه به عنوان مث

، بن ماري، سمپلرها، پیپت ها و سایر شیشه آلات حجمی، ترمومترها،  ISE (شامل: فتومتر، اسپکتروفوتومتر، فلیم فوتومتر ( یا

 .سانتریفیوژر و غیره باید انجام شده و نتایج آن ثبت گردد

 دن، تاریخ مصرف، تغییر رنگ و شرایط ظاهري با نمونه هاي قبلیبررسی ظاهري کیت و کنترل هاي مصرفی از نظر پلمپ بو1-2- 

بررسی نمونه هاي آزمایشگاهی از نظر وجود همولیز، لیپمیک، ایکتریک، فیبرین، حباب هوا و مواردي که می توانند در 1-3- 

 .آزمون تداخل ایجاد نمایند و ثبت آن در موارد علل رد نمونه

از پارامترهاي دستگاهی و محدوده مرجع در جوابدهی و انجام اقدام اصلاحی در صورت بروز کنترل ماهیانه رندوم برخی 1-4- 

 .مغایرت

  دستورالعمل کنترل کیفی اتوآنالایزر

  بررسی عملکرد پس از هر سرویس و کالیبراسیون

  سنجش پروب ها:-1

بدست آمده نباید از CVمحاسبه گردد.مقادیر بدست آمده CVبار اندازه گیري می شود و 30تست آلبومین یک نمونه کنترل  -

CV.مجاز اندازه گیري پروتئین بیشتر باشد  

  بررسی انتقال ناخواسته معرف:-2

  به ترتیب زیر انجام می شودALTبار آزمایش  10و LDHبار آزمایش 30برروي یک نمونه کنترل در یک سري کار به ترتیب -

                                                                                                                               LDH-LDH-LDH-ALT-LDH-

LDH-LDH-ALT…… 

  محاسبه می گردد.LDHنتایج بدست آمده  CVمیزان -

 بایدLDH-ALTدر حالت اول CVآن محاسبه می گردد. CVبه تنهایی اندازه گیري و LDHبار 30سپس در یک سري کاري 

  به تنهایی باشد LDHاندازه گیري CVمعادل یا کمتر از 

  بررسی انتقال ناخواسته نمونه-3
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  محاسبه گردد.CVانجام و  2طبق دستورالعمل بند  500و 50انجام آزمایش بروي گلوکز با مقادیر -

 سري کاري مجزا باشد. در حالت اول نباید بیش از از پراکندگی حاصل از تکرار همین نمونه به تنهایی و درCVپراکندگی -

  

  و معیار انحراف�میانگین  نوبت کاري نمونه کنترل  مورد آزمایش قرار می گیرد سپس از اعدادبدست آمده  20در 

 . شود می محاسبه معیار انحراف ضریب

  در صورتی که نتایج عدم دقت بر حسبcv% . در محدوده قابل قبولی قرار داشت نمودار کنترلی رسم می شود 

رین آزمایشگاه ( بھترین بھتقوانین قوانین وستگارددر
 ترین تجھیپ

 ) :Shiftجابجایی (  

 داده متوالی در یک طرف خط میانگین قرار گیرند 7اگر 

 علت : خطاي سیستماتیک

 ) :Trendگرایش (  

 داده متوالی سیر صعودي یا نزولی بخود بگیرد 7اگر 

 علت : خطاي سیستماتیک

 2S 1قانون  ب 

 نتایج غیر قابل قبولپس  %1تفسیر : احتمال صحیح بودن جواب کمتر از 

 علت : خطاي راندوم

یا  Biasن عدم صحت (بر حسب م -
Bias%( 

 اي آزمایشگاهی یک امر اجتناب ناپذیر است.  ت) خط 
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 خود را تعین می کند که شامل : میزان خطاي کلی مجازپس هر آزمایشگاه بسته به شرایط کیفیتی کاري خود ، 

 )%CVیا  SDمیزان عدم دقت (بر حسب  -

 )%Biasیا  Biasمیزان عدم صحت (بر حسب  -

  

  

  

  

 3S 1قانون 

 نتایج غیر قابل قبولپس  %1تفسیر : احتمال صحیح بودن جواب کمتر از 

 علت : خطاي راندوم

  
 
 

 2S 2قانون 

 2SDحالت اول : هر دو پاسخ دو کنترل خارج از 

 2SDحالت دوم : تکرار مجدد کنترل نیز خارج از 

 تفسیر : نتایج غیر قابل گزارش  -علت : خطاي سیستماتیک  

    

   

  
 ٢SDحالت اول : ھر دو پاسخ دو کنترل خارج از 
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  2SDروز متوالی خارج از  2حالت سوم : دو پاسخ دو کنترل در 

 تفسیر : نتایج غیر قابل گزارش  -علت : خطاي سیستماتیک  

 

 

 

 

 

 

 

 

 R 4Sقانون 

 در دو جهت مختلف   2S 1یا دو قانون  4Sتفاوت دو کنترل بیشتر از 

  شتفسیر : نتایج غیر قابل گزار  - علت : خطاي راندوم

 

  
 حالت سو
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 1S 4قانون 

 1Sدر دو روز متوالی هر دو سطح کنترل خارج از   حالت دوم :

 تفسیر : نتایج غیر قابل گزارش  -علت : خطاي سیستماتیک  

  

  

  

  

  

  

 X 10قانون 

 در هر دو کنترل پنج نقطه متوالی در یک سوي میانگین  حالت دوم:

 غیر قابل گزارش تفسیر : نتایج  -علت : خطاي سیستماتیک  

در دو روز متوالی ھر دو سطح کنترل خارج از   حالت دوم :

 تفسیر : نتایج غیر قابل گزارش  -علت : خطایسستماتیک  
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تفسیر : نتایج غیر قابل   -سیستماتیک    : خطای
 گزارش

 

 

 

 

 

 

 


