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Abstract
Introduction: Internal quality control is a necessary part of the quality control system that assays 

the accuracy and precision of the analytical phase. This study has been considered the assessment of 
internal quality control results and their matching to Westgard rules at Hamedan teaching hospital medical 
laboratories in 2021-2022.

Methods and Materials: In this research, the internal quality control result data of six Hamedan teaching 
hospital medical laboratories in 2021-2022 was collected for assessment of their matching to Westgard 
rules. Then, frequency diagrams were used to describe the collected data.

Results: The usage of control was 415 cases (90%) in the hematology department, 86% in the 
microbiology department, 347 cases (75%) in the biochemistry department, and 15 cases (10%) in the 
serology department. Matching to the Westgard rules indicated that 88 cases (85.3%) of results were in the 
warning range and 15 cases (14.7%) of the results were in the result rejection range in the biochemistry and 
hematology department. The performed actions to eliminate errors were 65% equipment calibration, 13.3% 
equipment rewashing, 13% replacement of controls/ solutions, and 8.7% repairing of devices. 

Discussion and Conclusion: The highest percentage of internal quality control implementation was at the 
hematology department, the lowest one was at the serology department, and the most performed action 
was equipment calibration.
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چکیده 

مقدمه: کنترل کیفیت داخلی بخش ضروری از سیســتم کنترل کیفیت آزمایشــگا ه ها می باشد که به بررسی دقت و صحت مرحله انجام 

آزمایش می پردازد. در این مطالعه به بررسی نتایج کنترل کیفیت داخلی و تطابق آن ها با قوانین وست گارد در آزمایشگاه های تشخیص 
طبی بیمارستان های آموزشی شهر همدان در سال 1400 پرداخته شده است.

مواد و روش ها: در این پژوهش، اطلاعات مربوط به نتایج کنترل کیفیت داخلی بخش های مختلف شــش آزمایشــگاه آموزشــی شهر 

همدان در ســال 1400 جهت بررســی و انطباق آن ها با قوانین وست گارد جمع آوری شد؛ سپس جهت توصیف اطلاعات از نمودار 
فراوانی استفاده شد.

یافته ها: میزان استفاده از نمونه کنترل در بخش هماتولوژی 415 مورد )90%(، در بخش میکروب شناسی86 درصد، در بخش بیوشیمی 

347 مورد )75%(، و در بخش سرولوژی 46 مورد )10%( بود. با بررسی انطباق نتایج نمونه کنترل با قوانین وست گارد، مشخص شد 
که در بخش بیوشــیمی و هماتولوژی 88 مورد )85/3%( نتایج در محدوده هشــدار و 15 مورد )14/7%( در محدوده رد نتایج بودند. 
اقدامات صورت گرفته جهت رفع خطاها 65 درصدکالیبراســیون دســتگاه ها، 13/3 درصد شستشــوی دستگاه ها، 13 درصد تعویض 

کنترل/ محلول هاو 8/7 درصد تعمیر دستگاه ها بوده است.  
بحث و نتیجه گیری: بیشترین درصد اجرای کنترل کیفیت داخلی مربوط به بخش هماتولوژی و کمترین آن مربوط به بخش سرولوژی 

بود و بیشترین اقدام صورت گرفته جهت رفع خطاها کالیبراسیون دستگا ه ها بود .
کلمات کلیدی: کنترل کیفیت داخلی، نمودار لوی جنینگ، قوانین وست گارد، آزمایشگاه تشخیص طبی
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مقدمه

آزمایشگاه یک سیســتم پیچیده و حساس بوده که تمام مراحل 
عملیاتی آن بایســتی به درســتی انجام گیرنــد؛ در نتیجه وجود 
تضمین کیفیــت)QA: Quality Assurance(  که مراحل مختلف 
عملیات آزمایشــگاهی را با هدف ارائه نتایج قابل اعتماد، مورد 

ارزیابی قرار دهد، ضروری می باشد )1-3(.
کنترل کیفیت )QC: Quality Control( بخشی از برنامه تضمین 
کیفیت می باشــد که اشاره به مجموعه فرایندها برای تشخیص و 
پایش خطاهای مرحله انجام آزمایش در آزمایشگاه داشته تا این 

اطمینان را ایجاد کند که نتایج ارائه شده قابل اعتماد هستند؛ زیرا 
هرگونه نتایج غیر قابل اعتماد می تواند به عدم تشخیص صحیح 
بیماری، درمان نامناسب و افزایش هزینه ها منجر شود و در نهایت 
عدم رضایت بیمار و پزشک را در پی خواهد داشت. کنترل کیفیت 
)IQC: Internal Quality Control( به کنترل کیفیــت داخلــی 
 )EQC: External Quality Control( و کنترل کیفیت خارجــی

تقسیم بندی می شود )2، 4-7(.
 WHO: World Health( در سال 1981، سازمان بهداشت جهانی
Organization( از IQC بــه عنوان "مجموعه ای از روش ها برای 
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ارزیابی مداوم کار آزمایشگاهی و نتایج اورژانسی" استفاده کرد. 
IQC تأییدیه داخلی اســت که نشــان می دهد آزمایشات روزانه 

نتایــج ثابتی را ارائــه می دهند. به عبارت دیگــر، کنترل کیفیت 
داخلی برای اندازه گیری دقت و صحت به کار می رود )8، 9(.

چندین اســتاندارد پذیرفته شــده بین المللی برای آزمایشگاه ها 
وجود دارد که بســیاری از آن ها توسط ISO توسعه یافته اند؛ از 
  ISO15189  ، ISO/IEC17025  جمله این استاندارد ها می توان به
و سری ISO9000  اشاره کرد. استانداردها ویژگی های مطلوب 
محصولات و خدمات مانند: کیفیــت، ایمنی، قابلیت اطمینان و 
کارایی را تضمین می کنند. استانداردهای ISO یک پایه فنی برای 
ارزیابی ســلامت، ایمنی و انطباق ارائه می دهند. در سال 2004، 
ISO15189  به طور رسمی راه اندازی شد. این استاندارد شامل 
هر دو الزامات مدیریتی و فنی برای آزمایشگاه های پزشکی است 

.)11 ،10(
ISO 15189 ایجاب می کند که "آزمایشــگاه باید سیســتم IQC را 
 IQC ."طراحی کند که دستیابی به کیفیت مورد نظر نتایج را تأیید کند
باید به صورت دوره ای هم در حین اجرای سری های کاری نرمال و 
هم مهم تر از همه، زمانی که قرار است از روش یا تجهیزات جدیدی 
اســتفاده شود، اجرا گردد. شیوه های ساده IQC ممکن است شامل: 
کالیبراسیون، اندازه گیری مواد کنترل و مرجع )مواد کنترل تجاری و 
یا نمونه های بیماران(، اندازه گیری های دقیق در سری کاری، استفاده 
از نمودارهای کنترلی )مانند نمودار لوی جنینگ  و غیره(   و  استفاده از 

آمارهای ساده برای تفسیر نتایج باشد )9(.
ماده کنترل، ماده ای اســت از جنس نمونه مورد آزمایش که دارای 
محدوده غلظتی خاصی از پارامترهای مورد اندازه گیری می باشــد 
وجهت سنجش قابلیت اطمینان و دقت روش اندازه گیری در اول 
هر سری کاری استفاده می شود و نباید با ماده کالیبراتور که مقدار 
هر پارامتر در آن توسط روش های مرجع به صورت دقیق به دست 

آمده و جهت کالیبراسیون استفاده می شود اشتباه گرفته شود )2(.
همواره برخی از موارد عــدم دقت در هنگام اندازه گیری وجود 
دارد؛ اما چالش این اســت که با توجه به محدودیت سیستم های 
انجــام آزمایش فعلی، تا حد ممکن ســطح عدم دقت را کاهش 
دهیم. به عنوان مثال ســطح دقت 99 درصد در نگاه اول ممکن 
است خیلی قابل قبول به نظر برسد؛ اما خطای 1 درصد می تواند 
در سیستمی مانند آزمایشگاه خیلی بیشتر نمایان شود. در صورت 

ارائه نتایج نادرســت، عواقب آن از جمله: درمان غیر ضروری و 
نامناسب، عوارض درمانی، تأخیر در تشخیص صحیح، آزمایش 

تشخیصی اضافی و غیرضروری بسیار چشمگیر است )12(.
اولین ضــرورت در به کارگیری کنترل کیفیــت داخلی، انتخاب 
روش مناســب IQC برای اجرا اســت. با توجه به کیفیت مورد 
نیاز برای آزمایش، انتخاب شاخص های آماری یا قوانین کنترلی 
)مانند قوانین وست گارد( و تعداد اندازه گیری های کنترل جهت 
اجرای صحیح IQC  حائز اهمیت است )13(. قوانین وست گارد 
مجموعه از قوانین می باشــد که به وســیله آن ها نتایج حاصل از 
مراحل انجام آزمایش یک ســری کاری با استفاده از نمودار لوی 
جنینگ مورد ارزیابی قرار می گیرد. این قوانین شــامل موارد زیر 
می باشــد. s21: قرار گرفتن یک نتیجه کنترل خارج از محدوده 
2SD ± به عنوان منطقه هشدار بوده و نیاز به بررسی سایر قوانین 

نیست،s 13 : قرار گرفتن یک نتیجه کنترل خارج از 2SD ±  باعث 
رد نتایج می شــود و نشان دهنده خطای تصادفی است، 22s: دو 
نتیجه متوالی و همسو خون کنترل خارج از محدوده 2SD باعث 
 :s4R ،رد نتایج می شود نشــان دهنده خطای سیستماتیک است
یــک نتیجه خون کنترل خارج از محــدوده 2SD دیگری خارج 
از محدوده 2SD باعث رد نتایج و نشــان دهنده خطای تصادفی 
می باشد، 41s: چهار نتیجه متوالی و همسو خون کنترل خارج از 
محدوده SD 1+ یا 1SD- باشد ، باعث رد نتایج می شود و نشان 
دهنده  خطای سیستماتیک می باشد، 10SD: ده نتیجه متوالی  در 
یک طرف میانگین )بالا یا پایین میانگین ( بدون توجه به انحراف 
معیار باعث رد  نتایج می شــود و نشان دهنده خطای سیستماتیک 
می باشــد، 7T: وقتی هفت نتیجه نمونه کنترل به صورت متوالی 
الگو کاهشی یا افزایشــی داشته باشند باعث رد نتایج می شود و 

نشان دهنده خطای سیستماتیک می باشد )2(.
بــا توجه به پیشــرفت های حاصله در زمینه کنتــرل کیفیت در 
آزمایشــگاه های مختلف سراسر دنیا، اهمیت کنترل کیفیت بیش 
از پیش مشــهود اســت. بنابر مطالبی که ذکر شد، بررسی نتایج 
کنترل کیفیت به خصوص کنترل کیفیت داخلی به  منظور ارتقای 
سطح آن و همچنین کاهش خطای آزمایش ها و به تبع آن کاهش 
تشخیص های اشــتباه، دارای اهمیت می باشد. به علت آن که در             
آزمایشگاه های شهر همدان در خصوص نحوه تفسیر نتایج کنترل 
کیفیت داخلی در انجام تســت ها، پژوهشی در دسترس نیست، 

امید تاشک  و همکاران
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بررسی نتایج کنترل کیفیت داخلی و تطابق آن ها با قوانین وست 
گارد در آزمایشــگاه های تشخیص طبی بیمارستان های آموزشی 

شهر همدان در سال 1400را هدف این پژوهش قرار دادیم.

موادوروشها

در این پژوهش مقطعی و گذشته نگر، اطلاعات مربوط به نتایج 
کنترل کیفیت داخلی آزمایشــگاه های بیمارســتان های آموزشی 
شــهر همدان که شــامل 6 مرکز بود، در سال 1400 جمع آوری 
شد. این اطلاعات شامل اســتفاده از نمونه کنترل در بخش های 
مختلف آزمایشــگاه، تعداد اندازه گیری نمونه کنترل در هر روز، 
برند کنترل تجاری استفاده شده، میزان تطابق نتایج نمونه کنترل 
استفاده شــده در هر بخش با قوانین وست گارد و نحوه تفسیر 
آن ها و اقدامات انجام شــده جهت رفع خطاها و نتایج خارج از 
محدوده بودند. کلیه آزمایش های انجام شده بر روی نمونه کنترل 
مورد بررســی قرار گرفت. این آزمایش ها در بخش هماتولوژی 
و نمونه خون کنترل آن شــامل: شمارش گلبول سفید، شمارش 
گلبول قرمز، شمارش پلاکت، هموگلوبین، هماتوکریت و حجم 
متوسط سلولی )MCV(، در بخش بیوشیمی و نمونه سرم کنترل 
آن شــامل: قند، اوره، کراتینین، اســید اوریک، پروفایل چربی ) 
تری گلیســیرید، کلســترول(، آنزیم های کبدی و متابولیســمی 
)آلانین ترانسفرازها، آلکالن فسفاتاز، آمیلاز، لاکتات دهیدروژناز، 
کراتین فســفوکیناز(، بیلی روبین تام و مســتقیم و یون ها )آهن، 
کلسیم، فســفر، منیزیوم( و در بخش سرولوژی شامل: رزبنگال، 
تیتر رایت و CRP بود. ســپس جهــت توصیف اطلاعات جمع 

آوری شده، از نمودارهای فراوانی استفاده شد.

یافتهها

پس از بررسی اطلاعات جمع آوری شده مربوط به سال 1400 از 
شــش آزمایشگاه بیمارستان های آموزشی شهر همدان، یافته های 
زیر حاصل شــد. بر اساس بررســی های صورت گرفته در دو 
بخش هماتولوژی و بیوشیمی برحسب نوع نمونه کنترل استفاده 
شــده، 94/5 درصد موارد از نمونه کنترل تجاری و 5/5 درصد 
از نتایج بیماران اســتفاده کرده بودند. طبق اطلاعات موجود در 
آزمایشــگاه ها، برنــد نمونه کنترل مورد اســتفاده در بخش های 
هماتولوژی و بیوشیمی، 43 درصد بایرکس، 43 درصد رندوکس، 
21 درصد پارس آزمون، 11/5 درصد اتکو، 11/5 درصد دیالب 

و 11/5 درصد تورلب بودند.
در بررســی هایی که صورت گرفت، مشخص شد که در بخش 
بیوشــیمی و هماتولوژی تمام آزمایشگاه ها از نتایج نمونه کنترل 
جهت رســم نمودار لوی جنینگ و از قوانین وست گارد جهت 
تفســیر نتایج حاصل از نمونه کنترل، اســتفاده شده است. برای 
به دســت آوردن میانگین و انحراف معیــار نتایج نمونه کنترل و 

رسم نمودار لوی جنینگ از دوره های 20روزه استفاده می شد. 
نمودار شــماره 1 نتایج بررســی اطلاعات درصد اجرای کنترل 
کیفیت برحســب بخش هــای مختلف آزمایشــگاهی را نمایش 

می دهد. 
در نمودار 1 میزان اجــرای کنترل کیفیت در بخش هماتولوژی، 
میکروب شناســی، بیوشیمی و سرولوژی به صورت درصد بیان 
شده است. میزان اســتفاده از نمونه کنترل در بخش هماتولوژی 
415 مــورد )90%(، در بخش میکروب شناســی86 درصد، در 
بخش بیوشــیمی 347 مورد )75%(، و در بخش سرولوژی 46 

نمودار1- درصد اجرای کنترل کیفیت در بخش های مختلف آزمایشگاهی
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پس از تطابق نتایج نمونه کنترل با قوانین وست گارد، این نتایج 
تفســیر شدند. طبق قوانین وست گارد نتیجه کنترل در دو حالت 
مهم است، یا منجر به رد و غیر قابل قبول بودن نتایج می شود یا 
موجب اخطار و آگاهی جهت بررسی همه جوانب می شود. این 

اطلاعات در نمودار شماره 3 ارائه شده است.
در نمــودار 3، اطلاعات نتایج کنترل ثبت شــده در نمودارهای 
لوی جنینگ آزمایشگاه ها در سال 1400 که با قوانین وست گارد 
تفســیر شده، ارائه شده اســت. بر طبق این قوانین مشخص شد 
که در بخش بیوشــیمی و هماتولوژی 88 مورد )85/3%( نتایج 
در محدوده هشــدار و 15 مورد )14/7%( در محدوده رد نتایج 
بودنــد. نتایج موجود در منطقه هشــدار و منطقه رد نتایج برای 
آزمایشــات مختلف به ترتیب به این صــورت بود: آزمایش قند 

مورد )10%( بود.
نمودار شماره 2 ارائه دهنده تعداد دفعات استفاده از نمونه کنترل 
در هر روز به صورت درصد می باشــد. اغلب آزمایشگاه ها )73 
درصد آن ها( تنها یک بار در روز از نمونه کنترل استفاده نموده اند.
 طبق اطلاعات ارائه شــده در نمودار 2 درصد تعداد اندازه گیری 
نمونه کنتــرل در طی یک روز به ترتیب 73 درصد فقط یک بار، 
20 درصــد دوبار و 7 درصد ســه بار بوده اســت. در واقع در 
اکثر مواقع آزمایشگاه ها تنها در یک سری کاری، صبح، از نمونه 
کنترل استفاده کرده اند. در یک پنجم موارد شیفت عصر به عنوان 
سری کاری جداگانه در نظر گرفته شده و نمونه کنترل مجدد به 
دستگاه داده شده است. 7 درصد موارد در شیفت شب نیز نمونه 

کنترل استفاده شده است.

نمودار شماره 2- درصد تعداد استفاده از نمونه کنترل در روز

نمودار شماره3- درصد تطابق نتایج نمونه کنترل با قوانین وست گارد
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سال هفدهم، شماره دوم، 1401مجله علوم پیراپزشکی و بهداشت نظامی 60

5 مــورد )5/86%( و 1 مورد )6/8%(، اوره 9 مورد )%10/55( 
و 2مــورد )13/6%(، پروفایــل چربی 17 مــورد )19/92%( و 
3 مــورد )20/4%( ، آنزیم های کبدی و متابولیســمی 21 مورد 
)24/61%( و 6 مــورد ) 40/8%( ، یون هــا 8 مورد ) %9/37( 
و 1 مــورد )6/8%(، بیلی روبین 9 مورد )فقط منطقه هشــدار( 
)10/55%(، شــمارش گلبول قرمز 5 مورد )فقط منطقه هشدار( 
)5/86%( ، شــمارش گلبول سفید 6 مورد )7/03%( و 1 مورد 
)6/8%(، شمارش پلاکت 3 مورد )3/51%( و 1 مورد )%6/8(، 
هموگلوبین 3 مورد )فقط منطقه هشدار( )3/51%(، هماتوکریت 
2 مورد )فقط منطقه هشدار( )2/34%(. سایر آزمایش های انجام 
شــده بر روی نمونه کنترل مورد بررسی، نتایج در منطقه هشدار 

یا رد نتایج نداشتند.  
آمار اقدامات و واکنش کارکنان آزمایشــگاه به نتایج و تفســیر 
 آن ها، در جهت رفع مشــکل، در نمودار شــماره 4 آورده شده 

است. 
نمــودار 4 مربوط به درصد اقدامــات صورت گرفته جهت رفع 
مشــکل ایجاد شده پس از به کار بردن قوانین وست گارد جهت 
تفسیر نتایج کنترل در دو بخش بیوشیمی و هماتولوژی می باشد. 
همان طور که مشاهده می شود اقدامات انجام شده به این ترتیب 
بوده که 65 درصد کالیبراسیون دستگاه ها، 13/3درصد شستشوی 
مجدد دســتگاه ها، 13 درصد تعویض کنتــرل/ محلول ها و 8/7 

درصد تعمیر دستگاه ها است.

بحثونتیجهگیری

کنتــرل کیفیــت داخلی بخش مهمــی از مدیریــت کیفیت در 
آزمایشگاه های تشخیص طبی است و نشان می دهد نتایج حاصل 
از آزمایشات قابل اعتماد می باشند و به همین علت باید در تمام 
بخش های یک آزمایشــگاه با توجه به دستورالعمل های موجود 
کنترل کیفیت داخلی اجرا شــود؛ در پژوهشی که ما انجام دادیم، 
مشخص شــد که بیشترین درصد استفاده از نمونه کنترل مربوط 
بــه بخش هماتولوژی )90درصد( و کمترین آن مربوط به بخش 
سرولوژی )10درصد( بود. آقای سیدی و همکاران شان در سال 
1398طی پژوهشی بیشترین عدم انطباق در آزمایشگاه های استان 
همــدان را مربوط به فرایند انجام آزمایش گزارش نمودند )14(. 
به عبارتی  بیشــترین عدم انطباق مربوط به کنترل کیفیت داخلی 
بوده است. اطلاعات ایشان براساس چک لیست مصوب وزارت 
بهداشــت در خصوص تمامی عدم انطباق های آزمایشــگاه های 
ســطح اســتان بود. در مطالعه اخیر، نتایج کنترل کیفیت داخلی 

آزمایشگاه های آموزشی سطح شهر همدان بررسی شد. 
درگاهی در ســال 1386 نیز میزان رعایت شــاخص های کنترل 
کیفیت در بخش های مختلف آزمایشــگاه شــامل: بیوشــیمی، 
سرولوژی، هماتولوژي، پاتولوژي، باکتري شناسي و انگل شناسي 
را بررسی شده است. همســو با نتایج پژوهش اخیر، طبق نتایج 
آن مطالعه، بالاترین میزان رعایت شاخص هاي کیفیت در بخش 

هماتولوژي و پایین ترین آن نیز در بخش سرولوژي بود )15(.
اوزبه در ســال 2013 طی پژوهشی به بررسی تاثیر عدم رعایت 

نمودار شماره 4- درصد اقدامات انجام شده جهت نتایج تفسیر قوانین وست گارد
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اصول آزمایشگاهی روی مراقبت از بیماران پرداخت. طبق نتایج 
ایشــان 883 مورد عدم رعایت اصول آزمایشگاهی گزارش شد. 
ایــن تعداد گزارش، 24 درصد در بخش بیوشــیمی، 11 درصد 
در بخش هماتولــوژی، 21 درصد در بخش میکروبیولوژی، 36 
درصد در بخش ویروس شناسی و 8 درصد در بخش سرولوژی 
ثبت شــد )16(. رعایت نکردن اصول کنترل کیفیت می تواند بر 
روی سلامتی افراد تاثیرات منفی داشته باشد. طبق نتایج ما بخش 
ســرولوژی در رعایت اصول کنترل کیفیت داخلی ضعیف عمل 
کرده که این می تواند باعث افزایش هزینه ها و به تاخیر انداختن 

سلامتی بیماران شود.
بیگلری به همراه گروه پژوهشــی خود در سال 1398 به بررسی 
استقرار کنترل کیفیت در آزمایشگاه های استان همدان پرداختند. 
یکی از نتایج حاصل از این پژوهش این بود که میزان اســتقرار 
کنترل کیفیت از ســال 1395تا 1398 رو به بهبود بوده و این که 
عدم انطباقی در بخش ســرولوژی دیده نشــده بود )17(. عدم 
گزارش یا ثبت خطا/ عدم انطباق بخش ســرولوژی می تواند از 
دلایل اختلاف نتایج این پژوهش با مطالعه ما باشد. از طرفی در 
این پژوهش اســتقرار کنترل کیفیت اعم از داخلی و خارجی در 
آزمایشگاه های خصوصی و دولتی استان مورد بررسی قرار گرفته 
بود. در پژوهش اخیر، فقط کنترل کیفیت داخلی آزمایشگاه های 
بیمارستان های آموزشی شهر همدان در سال 1400 بررسی شد.  
با توجه به یافته های ما  مشخص شد که 73 درصد آزمایشگاه ها 
در طی روز یک بار از نمونه کنترل استفاده می کنند که این یعنی 
هر 24 ســاعت را یک سری کاری حســاب کرده اند. 20درصد 
دوبار و 7 درصد ســه بار در طی روز از نمونه کنترل اســتفاده 
کرده اند. یک سری کاری به طور کلی توسط CLIA به عنوان یک 
بازه زمانی 8 تا 24 ساعته تعریف می شود که طی آن مواد کنترل 
باید تجزیه و تحلیل شــوند و انتظار می رود در این بازه دقت و 

صحت اندازه گیری ثابت باشد )18(. 
پرویــن و همکاران )2007( به بررســی روش های برنامه ریزی 
اجــرای کنترل کیفیت در طــول روز پرداختند تا میانگین مدت 
زمان شــرایط خارج از کنترل را به حداقل  برسانند. وی در طی 
این بررســی بیان می کند که نمونه کنترل اغلــب در ابتدای هر 
شیفت استفاده می شود؛ در حالی که آزمایش بر روی نمونه  های 
بیمار ممکن اســت در هــر زمانی از روز انجام شــود. بنابراین 

منطقی اســت که نمونه کنترل نیز در هر زمانی که تســت انجام 
می شود استفاده شــود. در نهایت وی پیشنهاد می دهد که نوعی 
سیســتم خودکار برای اجرای تغییر زمان برنامه کنترل کیفیت در 
روز پیش بینی شــود تا به کارکنان زمان اجرای کنترل کیفیت را 

یادآوری کند )19(. 
دســتورالعمل های NCCLS نیز مفهوم ســری کاری را به  عنوان 
زمان یا تعــداد آزمایش که فرایند اندازه گیری برای آن  ها ثابت و 
پایدار است، تعریف می کند؛ این تعریف هیچ زمان ثابتی را برای 
یک ســری کاری مشخص نمی کند. استراتژی های مختلفی برای 
تعیین فاصله زمانی اســتفاده از نمونه کنترل جهت کنترل کیفیت 
وجود دارد ولی تمایل بســیاری از آزمایشگاه  ها، اجرای کنترل 
کیفیت در نقاط زمانی ثابتی می باشــد؛ اما مشکل این روش این 
اســت که بروز خطا و در نتیجه اجرای کنترل کیفیت، مستقل از 
فاصله زمانی ثابت می باشــد )19(. با توجه به این مطالعات بهتر 
اســت که  اجرای کنترل کیفیت داخلی و استفاده از نمونه کنترل 
در فواصل کوتاه تری از روز اجرا شــود تا میزان خطا کاهش پیدا 
کند. در حالی که ما می بینیم که 73 درصد آزمایشــگاه های مورد 
بررســی در طی 24 ســاعت فقط یک بار از نمونه کنترل جهت 
کنترل کیفیت داخلی استفاده می کنند. البته کاهش فواصل استفاده 
از نمونه کنترل و افزایش تعداد دفعات اســتفاده از آن، مســتلزم 

تأمین هزینه و اعتبار است. 
در مطالعه ای که صورت گرفت، مشــخص شــد کــه در تمام 
آزمایشگاه های بیمارســتان های آموزشی شهر همدان با توجه به 
موجود بودن نرم افزار کامپیوتری جهت رســم نمودار کیوسام، 
فقط از نمودار لوی جنینگ جهت تفســیر نتایج اســتفاده می شد 
که این می تواند باعث مشــخص نشــدن تعــدادی از خطاهای 
سیســتماتیک و در نتیجه باعث کاهش میــزان قابل اعتماد بودن 
نتایج حاصل از آزمایشات شود. روش های مختلفی برای تجزیه 
و تحلیــل داده های حاصل از اجرای کنترل کیفیت داخلی وجود 
دارد که از بین این روش ها، نمودار لوی جنینگ و قوانین وست 
گارد بیشــتر از سایر روش ها مورد استفاده قرار می گیرند. قوانین 
چندگانه وســت گارد مجموعه ای از قوانیــن و معیارها جهت 
تصمیم گیــری در خصوص این که نتایج حاصل از مرحله انجام 
آزمایش در یک ســری کاری قابل قبول یا غیر قابل قبول است، 
میباشــد. یکی از روش های دیگر جهت تجزیه و تحلیل نتایج، 
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نمودار کیوسام است؛ نمودار کیوسام یک ابزار دیگر برای ارزیابی 
دقت نتایج می باشــد که با ترسیم آن، خطاهای تصادفی همدیگر 
را حذف می کنند و خطاهای سیستماتیک به وضوح همدیگر را 
نشان می دهند و به همین علت به خطاهای سیستماتیک حساس 
تر از نمودار لوی جنینگ می باشــد )19(. یاداو و همکارانش در 
سال 2020 در پژوهشی به مقایسه نمودار لوی جنینگ و نمودار 
کیوسام پرداختند که در این پژوهش در مجموع 1825 داده مورد 
تجزیه و تحلیل قرار گرفت؛ در این بررســی، متوجه شدند که از 
1825 داده 31 خطــا وجود دارد که از این تعداد، 9 خطا، خطای 
تصادفی و 22 مورد خطای سیســتماتیک بودند و همه 9 خطای 
تصادفی در نمودار لوی جنینگ مشــخص شدند؛ اما در نمودار 
کیوســام از قلم افتادند.  اما 22 مورد خطای سیستماتیک تنها با 
روش کیوســام مشخص شدند و در نهایت به این نتیجه رسیدند 
که نمودار کیوســام نسبت به نمودار لوی جنینگ در برابر خطای 
سیستماتیک حساس تر می باشد؛ پس بهتر است از هر دو نمودار 

جهت تفسیر نتایج استفاده شود )20(. 
در مطالعه ای که ما انجام دادیم، برای به دســت آوردن میانگین و 
انحراف معیار از دوره های 20 روزه اســتفاده شده بود. از طرفی 
با بررسی تطابق نتایج کنترل با قوانین وست گارد، مشخص شد 
کــه 85/3 درصد موارد در محدوده هشــدار و 14/7 درصد در 
محدوده رد نتایج قرار دارنــد. با توجه به مطالعه صورت گرفته 
در ســال2016، اگر میانگین و انحراف معیار از نتایج دوره های 

طولانی  تر )90 روزه( حاصل شود، موارد کمتری از نقض قوانین 
وست گارد مشاهده می شود. از این رو، با استفاده از تعداد بیشتر 
مقادیر در یــک دوره 90 روزه، می تــوان رد غیرضروری اجرا، 
اجرای مجدد کنترل کیفیت داخلی و کالیبراسیون مکرر را کاهش 
داد و در نتیجــه هزینه کلی آزمایشــگاه را کاهش داد. Shah و 
همکارانش در ســال 2016 طی یک بررسی دریافتند که چنانچه 
برای به دســت آوردن میانگین و انحراف معیار جهت بررســی 
موارد نقض قوانین وســت گارد از پروتکل های زمانی طولانی تر 
اســتفاده شود، تعداد موارد نقض قوانین وست گارد کاهش قابل 

توجهی خواهد داشت )21(.
اغلب نتایج نمونه کنترل در مواردی که نیاز به بررسی داشت پس 
از تطابق با قوانین وســت گارد، در محدوده هشدار قرار داشتند. 
لزوم نظارت بیشتری جهت اجرای کامل دستورالعمل های مربوط 

به کنترل کیفیت داخلی تأکید می گردد.  

تقدیروتشکر

بدیــن وســیله ایــن مقاله حاصــل طــرح تحقیقاتی شــماره 
IR.UMSHA. 1400 . 508 140007276157 و کــد اخــلاق
REC. مصوب در دانشــگاه علوم پزشکی همدان می باشد. کمال 

تقدیر و تشــکر را از تمام کارکنان آزمایشــگاه های مربوطه که 
در جمع آوری اطلاعــات جهت این پژوهش همکاری نمودند، 

داریم.  

data to assess analytical performance. Clin Chem Lab Med. 
2003;41(5): 617-627.

8.   Kearney E. Internal Quality Control.  Hormone Assays in 
Biological Fluids: Springer. 2013; 277-89.

9.   Younis O, Tamomh A, Suliman M. Assessment of applying 
internal quality control and it is effect on accuracy of blood 
glucose measurement in some medical Laboratory in Kosti 
City, White Nile State, Sudan. MOJ Public Health. 2019;8(3): 
98-106.

10. World Health Organization. (2011). Laboratory quality 
standards and their implementation. 

11. World Health Organization. (1995). Quality systems for 
medical laboratories: guidelines for implementation and 
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12. World Health Organization. (2011). Laboratory quality 
management system: handbook: World Health Organization.
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