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Abstract
Introduction: Sometimes, laboratory diagnosis accompany by errors. Detection of these errors could 

be effective in preventing their occurrence. This study aimed to evaluate random errors and their causes in 
a Hamadan teaching hospital laboratory during the years of 2020 to 2021.

Methods and Materials: In this cross-sectional and retrospective study, recorded random errors in a 
Hamadan teaching hospital laboratory was gathered during 2020 to 2021. The data were analyzed by SPSS 
software version 24. Frequency and percentage of desired variables were presented.

Results: According to the results, 312 random errors had been recorded. 98 (31.42%) of them had been 
only detected by Westgard method and 214 (68.58%) had been detected by both of Westgard and WHO 
methods. 98 (31.42%) of the random errors had been detected by R4S Westgard rule and 214 (68.58%) 
of them had been detected by 13S Westgard and WHO rule. The most common causes of random errors 
were equipment failure (109, 34.93%), reagent failure (82, 26.30%), environmental factors (68, 21.79%) and 
human error or procedure change (54, 17.07%) respectively. The most errors were related to biochemistry 
200 (64.10%), hematology 70 (22.43%) and coagulation department 42 (13.47%) respectively.

Discussion and Conclusion: The main causes of random errors were equipment and reagent failure. 
Equipment update, reagent quality control and staff training could be effective in the reduction of these 
errors.
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چکیده

 مقدمه: تشــخیص آزمایشــگاهی بعضی اوقات با خطا همراه است. شناســایی علل این خطاها می تواند در پیشگیری بروز آن ها مؤثر 
باشد. هدف از این مطالعه تعیین میزان خطاهای تصادفی و علل آن ها در آزمایشگاه یک بیمارستان آموزشی شهر همدان طی سال های 

1399 تا 1400 می باشد.
مواد و روش ها: در این مطالعه مقطعی گذشــته نگر خطاهای تصادفی ثبت شــده در یک بیمارستان آموزشی شهر همدان طی سال های 

1399 تا 1400 استخراج شد. داده ها با استفاده از نرم افزار SPSS نسخه 24 تجزیه  و تحلیل شد. فراوانی و درصد متغیرهای مورد نظر 
ارائه گردید.

یافته ها : طبق نتایج حاصل، 312 مورد خطای تصادفی شناســایی  شــده بود که 98 مورد )31/42 درصد( تنها به روش قوانین وســت 

گارد و 214 مورد )68/58 درصد( به روش وســت گارد و سازمان بهداشــت جهانی شناسایی شده بودند. از خطاهای ثبت شده 98 
مورد )31/42 درصد( با قانون R4S وســت گارد و 214 مورد )68/58 درصد( با قانون 13S  وســت گارد و سازمان بهداشت جهانی 
شناســایی شده بودند. بیشــترین علل اصلی خطای تصادفی ثبت شده به ترتیب به دلیل نقص تجهیزات )109 مورد، 34/93%(، نقص 
مواد آزمایشگاهی )82 مورد، 26/30%(، عوامل محیطی )68 مورد،21/79% ( و خطای انسانی/ تغییر روش )54 مورد، 17/07%( بودند. 
بیشترین خطا به ترتیب مربوط به بخش بیوشیمی 200 مورد )64/10%(، هماتولوژی 70 مورد )22/43%( و انعقاد 42 مورد )%13/47( 

می باشد.
بحث و نتیجه گیری: علت اصلی خطاهای تصادفی نقص تجهیزات و نقص مواد آزمایشگاهی بود. به روزرسانی تجهیزات، کنترل کیفی 

مواد مصرفی و آموزش کارکنان می تواند در کاهش این خطاها تأثیرگذار باشد.
کلمات کلیدی: خطای تصادفی، نقص تجهیزات، کنترل کیفیت، وست گارد، سازمان بهداشت جهانی
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مقدمه
اهمیت کار آزمایشــگاه و جایگاه آن در چرخه مراقبت و درمان 
حائز اهمیت می باشــد. نتایج آزمایش معتبر و دقیق در تشخیص 
و مدیریــت بیماران نقش مهمــی دارد و درصد قابل توجهی از 
تشخیص ها بر اســاس نتایج آزمایشگاهی انجام می شود. خطای 
آزمایشــگاهی به  عنوان هرگونه نقصی از درخواســت آزمایش، 
گزارش نتایج، تفســیر مناســب و مداخله مناســب برای بیمار 
تعریف  شــده است. پایش شاخص های کیفیت در آزمایشگاه که 
فازهای قبل انجام آزمایش، حین انجام و پس از انجام را پوشش       
می دهند تأثیر قابل توجهی بر عملکرد آزمایشگاه ها دارند  )1،2(. 
اولین و مهم ترین استراتژی مدیریت برای جلوگیری از خطاهای 
آزمایشگاهی، شناسایی آن و فعالیت هایی است که منجر به بروز 
خطای بیشــتری می گردند. بنابراین وجود یک سیستم کیفیت و 
رعایت اصول کنترل کیفیت جهت اطمینان از ارائه نتایج صحیح، 

ضروری می باشد )3-6(.
خطاهــــاي آزمایشــگاهي باتوجــه بــــه زمان بروز آن ها به 
سه دســته تقسیم می شوند که عبارتند از: خطاهـــاي مرحلـــه 
قبـل از انجـام آزمـــایش )7 ، 8( این خطاها بیشترین خطاهای 
آزمایشــگاهی و حــدود 50 تا 70 درصد کل خطاها را شــامل 
می شوند )9(. خطاهـــاي مرحلـــه انجـام آزمـــایش )10( این 
خطاها 6 تا 12 درصد خطاهای آزمایشــگاهی را شامل می شوند 

)10(. خطاهاي مرحله بعد از انجام آزمـایش)11(. 
خطاهــای مرحله انجــام آزمایش بــه دو دســته اصلی خطای 
سیســتماتیک و خطای تصادفی تقسیم می شــوند )9، 10، 12، 
13(. از این میــان خطاهای تصادفی اغلب غیــر قابل پیش بینی 
و اجتناب ناپذیرند. وقوع خطــای تصادفی با علل مختلی مانند: 
دمای ناپایدار، آلودگی وســایل مصرفی، آلودگی نمونه یا کنترل، 
وجود حبــاب در حین انتقــال نمونه یا معــرف، حجم ناکافی 
نمونه یا معرف، عدم رعایت زمان انکوباســیون، نوسانات جریان 
الکتریســیته، عدم رعایت شــرایط نگهداری نمونه همراه است 
)12، 13(. کنترل کیفیت )QC( بخشــی از برنامه تضمین کیفیت 
که می تواند خطاهای تصادفی را شناســایی کند )14، 15(. البته 
برخی شــواهد حاکی از آن است که خطاهای تصادفی نه تنها در 
مرحله انجام آزمایش، بلکه در هر مرحله از تولید نتیجه آزمایش 
محتمل اســت که رخ دهند )16(. فراوانی ایــن خطاها به دلیل 

طراحی متفاوت مطالعات، عدم وجود تعریف یکسان و مشخص 
از خطا و نحوه بررســی خطای آزمایشگاه متفاوت گزارش شده 
است )17، 18(. در مطالعات انجام شده میزان خطای تصادفی از 

یک دهم تا 6 درصد متغیر می باشد )19، 20(.
اولین ضرورت در به کارگیری کنترل کیفی داخلی، انتخاب روش 
مناسب QC برای اجرا است؛ یعنی انتخاب شاخص های آماری یا 
قوانین کنترلی و تعداد اندازه گیری های کنترل، با توجه به کیفیت 
مورد نیاز برای آزمایش. ســپس روند صحیح QC باید به درستی 
اجرا شود )23-21(. آزمایشگاه بسته به سطح کیفی و توان خود 
از روش های مختلفی برای تفســیر نتایج کنترل کیفیت داخلی و 
شناسایی خطاهای تصادفی و سیستمیک استفاده می کند. یکی از 
این روش ها اســتفاده از قوانین وســت گارد یا سازمان بهداشت 

جهانی جهت تصمیم گیری درخصوص ارائه نتایج می باشد. 
قوانین وست گارد شــامل این موارد می باشد. 12s : قرار گرفتن 
یک نتیجه کنترل خارج از محدوده2SD+ به عنوان منطقه هشــدار 
بوده و نیاز به بررسی ســایر قوانین نیست، 13s: قرار گرفتن یک 
نتیجه کنترل خارج از 3SD+ باعث رد نتایج می شود و نشان دهنده 
خطای تصادفی است،22s : دو نتیجه متوالی و همسو خون کنترل 
خارج از محدوده  2SD+ باعث رد نتایج می شــود و نشان دهنده 
خطای سیســتماتیک است، R4s: یک نتیجه خون کنترل خارج از 
محدوده 2SD+ دیگری خارج از محدوده  2SD- باعث رد نتایج 
و نشــان دهنده خطای تصادفی می باشد، 41s: چهار نتیجه متوالی 
و همســو خون کنترل خارج از محدوده 1SD+یا  1SD-باشــد، 
باعث رد نتایج می شود و نشان دهنده خطای سیستماتیک می باشد، 
10X:ده نتیجه متوالی  در یک طرف میانگین )بالا یا پایین میانگین ( 

بدون توجه به انحراف معیار باعث رد نتایج می شود و نشان دهنده 
خطای سیستماتیک می باشد، 7T: وقتی هفت نتیجه نمونه کنترل به 
صورت متوالی الگو کاهشی یا افزایشی داشته باشند باعث رد نتایج 
می شــود و نشان دهنده خطای سیستماتیک می باشد )2(. سازمان 
بهداشــت جهانی نیز قوانین چندگانه جهت تفسیر نمودارها ارائه 
نموده است. این قوانین شامل این موارد می شود. یک بار خوانش 
نتیجه کنترل خارج از محدوده2SD+ به عنوان منطقه هشدار بوده 
و می تواند مبین خطای تصادفی یا سیســتماتیک باشــد، یک بار 
خوانش نتیجه کنترل خارج از 3SD+ به معنی رد نتایج می شــود و 
نشــان دهنده خطای تصادفی یا سیستماتیک است، چهار خوانش 
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متوالی خارج از محدوده1SD ± ، به معنی رد نتایج و نشان دهنده 
خطای سیستماتیک می باشد، شش خوانش متوالی  در یک طرف 
میانگین )بالا یا پایین میانگین ( به معنی رد نتایج و نشــان دهنده 

خطای سیستماتیک می باشد )12 ، 13(. 
در قوانین وســت گارد، موارد 3SD   1 و R4s مبین خطای تصادفی 
 1   3s در آزمایشگاه هســتند. در قوانین سازمان جهانی بهداشت نیز
نیز نشــان دهنده خطای تصادفی هســتند )2، 12، 13(. از طرفی 
هرگونــه رخداد که باعث تغییر ناگهانی در نتیجه آزمایش شــود 
علت خطای تصادفی است. با رعایت استانداردهای لازم، می توان 
از بــروز برخی از این خطاها جلوگیــری کرد )24(. در صورت 
عدم شناســایی خطاها، عواقب آن ازجمله: درمان غیرضروری و 
نامناســب، عوارض درمانی، تأخیر در تشخیص صحیح، آزمایش 
تشــخیصی اضافی و غیرضروری می تواند بسیار چشمگیر باشد 
)25، 26(. خطـــا در تست های آزمایشگاه هاي بـــالیني منجـر 
بـــه تـاخیر در درمـــان و یـا درمـان غلـــط مي شوند و از این 
رو هزینه های اضافي و افزایش خطرات بیمار را باعث می شــود 
و بــر ایمنی بیمار نیــز تأثیرگذار اســت)8، 27 ، 28(. خطاهاي 
آزمایشــگاهي می توانند جان بیمـــاران را به خطر بیندازند. عدم 
کنتـــرل خطاها در آزمایشگاه های بالیني می تواند باعـث بـروز 
پیامدهاي خطرناک براي ایمنـي بیمـار و مرگ ومیر در افراد شود. 
هرچند خطاهای آزمایشگاهی به نسبت سایر خطاهای پزشکی از 
نرخ رخداد پایین تری برخودار هستند ولی بعضی اوقات شدت 
و اثر آن ها قابل ملاحظه اســت. به علت پیچیــده بودن مراحل 
شناســایی، عدم ردیابی دقیق ناشــی از نواقص مستندات و عدم 
ثبت به موقع خطاها، اثر مستقیم خطاهای تصادفی بر مرگ و میر 

بیماران به سختی قابل تأیید می باشد )25 ،28(. 
با شناسایی دقیق خطاهای تصادفی می توان از تشخیص نادرست، 
تأخیر در تشــخیص، تحمیــل هزینه نابجا به سیســتم و بیمار، 
جلوگیری نمود و در نهایت موجب ارتقا ایمنی، مراقبت و کیفیت 
خدمات ارائه شــده به بیمار شــد. از آنجا که مطالعه مشخصی 
جهــت تعیین خطاهای تصادفی مرحلــه انجام آزمایش صورت 
نگرفته و گزارشــی از میزان این خطاها در کشــور ایران مستند 
نشــده اســت،  این پژوهش با هدف تعیین خطاهای تصادفی و 
علل آن ها در آزمایشگاه یک بیمارستان آموزشی شهرهمدان طی 

سال های 1399 تا 1400 بود.

مواد و روش ها

در این مطالعه مقطعی و گذشته نگر اطلاعات کنترل کیفی داخلی، 
نتایج کنترل ها و نمودار لوی-جنینگ از مســتندات آزمایشگاه ها و 
نرم افزار مربوطه جمع آوری شــدند. با بررسی مستندات خطاهای 
تصادفی شناسایی و ثبت شــده با استفاده از قوانین وست گارد و 
سازمان بهداشت جهانی تعیین شدند. بخش آزمایشگاهی مربوط 
به خطای ثبت شــده تعیین شــد. از طرفی علل ایجاد این خطاها 
همچــون دمای ناپایدار، آلودگی مواد مصرفــی، آلودگی نمونه یا 
کنترل، وجود حباب در حین انتقال نمونه یا معرف، حجم ناکافی 
نمونه یا معرف، عدم رعایت زمان انکوباســیون، نوسانات جریان 
الکتریسیته، عدم رعایت شرایط نگهداری نمونه، تجهیزات فرسوده، 
خطای انسانی باتوجه به مستندات موجود و هماهنگی با مسئولین 
بخش های مختلف آزمایشگاهی نیز ثبت شد. با تحلیل خطای رخ 
داده و بررســی علل ریشه ای آن و جهت سهولت ارائه نتایج، علل 
رخداد خطا در چهار دســته اصلی نقص تجهیــزات، نقص مواد 
آزمایشگاهی، عوامل محیطی و خطای انسانی/ تغییر روش تقسیم 
بندی شد. معیار ورود مطالعه خطای تصادفی شناسایی شده طبق 
مســتندات و معیار خروج عدم وجود مستندات و اطلاعات مورد 
 SPSS نظر بود. اطلاعات جمع آوری شــده با استفاده ز نرم افزار
نسخه 24 تجزیه و تحلیل گردید. از نمودارهای فراوانی جهت ارائه 

فراوانی و درصد متغیرهای مورد نظر استفاده گردید. 

یافته  ها

در بازه زمانی تعیین شــده در مجموع برای بیماران بســتری در 
بیمارستان آموزشی مورد نظر، 145000 مورد آزمایش درخواست 
شده بود. پس از بررسی روزهای کاری و مستندات کنترل کیفی 
مشخص شد که نمونه کنترل در بخش های هماتولوژی، بیوشیمی 
و انعقاد به طور روزانه مورد اســتفاده و ســنجش قرار می گیرد. 
نتایج نمونه کنترل و نمودار لوی-جنینگ رسم شده مشخص کرد 

که در مجموع 312 خطای تصادفی شناسایی شده بود. 
با بررســی نتایج نمونه کنترل و تطبیق آن با قوانین وســت گارد 
و سازمان بهداشــت جهانی، نتایج مبین این بود که از این تعداد 
خطای تصادفــی، 98 مورد )31/42 درصد( تنها به روش قوانین 
وست گارد و انطباق با این قوانین شناسایی شده اند  و 214 مورد 
)68/58 درصد( به هر دو روش وســت گارد و سازمان بهداشت 
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جهانی و انطباق با این قوانین ثبت شده بودند. )نمودار 1( 

نمودار 1- درصد روش استفاده شده جهت شناسایی خطای 
تصادفی

طبق اطلاعات ارائه شــده در نمودار شــماره 1، درصد خطاهای 
تصادفی شناســایی شده براساس قوانین وســت گارد به همراه 
قوانین ســازمان بهداشت جهانی بیشتر اســت. استفاده از قوانین 
سازمان بهداشت جهانی، می تواند احتمال شناسایی این خطاها و 

اطمینان از ثبت درست آن ها را افزایش دهد.
با بررسی نتاج نمونه کنترل و نمودار لوی- جنینگ مشخص شد 
که 98 مورد )31/41 درصد( از خطاهای تصادفی با اســتفاده از 
قانــون R4S )یک نتیجه کنترل خارج از محدوده 2SD+ دیگری 
خارج از محدوده 2SD- (  شناســایی شــده اند که به مفهوم رد 
نتایــج بوده اســت. 214 مورد )68/58 درصــد( خطای دیگر با 
اســتفاده از قانون 13S )یک نتیجه کنترل خارج از 3SD± ( ثبت 
شده بودند که این قانون نیز بر رد نتایج دلالت دارد. )نمودار 2(

نمودار 2-درصد قانون استفاده شده جهت شناسایی خطای 
تصادفی

همان طورکه در نمودار2 نشــان داده شــده است، 31/42 درصد 
خطاهــای تصادفی با قانون R4S وســت گارد و 68/58 درصد 

آن ها با قانون 13S وســت گارد و سازمان بهداشت جهانی تعیین 
شده اند. 

نمودار 3 علل خطاهای تصادفی رخداده در مدت زمان بررسی را 
نشان می دهد. با تحلیل مستندات موجود و ریشه یابی علل رخداد 
خطای تصادفی، مشخص شــد که  نقص تجهیزات )109 مورد، 
34/93%( بیشترین علت بروز این خطاها بوده است. پس از نقص 
تجهیزات به ترتیب  نقص مواد آزمایشگاهی )82 مورد، %26/30(، 
عوامل محیطی )68 مورد،21/79% ( و خطای انســانی/تغییر روش 

)54 مورد، 16/98%( از دیگر علل خطاهای تصادفی بودند. 

نمودار 3- درصد علل بروز خطای تصادفی

نمودار 3 نشان دهنده این نکته است که هر نوع نقص در تجهیزات 
اعم از تجهیزات قدیمی، عدم کالیبراسیون و کنترل کیفی مناسب 
تجهیزات باعث رخداد بیشــترین خطای تصادفی می شوند. هر 
نوع مشکل در مواد مصرفی آزمایشگاهی و عدم برقراری شرایط 

محیطی مناسب نیز در بروز این خطاها موثر هستند.
نتایج بررســی بخش های آزمایشــگاهی که خطا در آن شناسایی 
شــده اســت مبین این نکته بود که 200 مورد )64/10%( از این 
خطاها در بخش بیوشــیمی رخ داده اســت. پس از آن در بخش 
هماتولوژی 70 مــورد )22/43%( و در بخــش انعقاد 42 مورد 
)13/47%( از این خطاها شناسایی شده بودند. )نمودار شماره 4(

نمودار 4- درصد رخداد خطای تصادفی در بخش های آزمایشگاه
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طبق نتایج ارائه شــده در نمودار 4، بیشترین خطای تصادفی در 
بخش بیوشیمی رخداده است. نتایج نمونه کنترل مبین بروز خطای 

تصادفی بیشتر در بخش هماتولوژی نسبت به بخش انعقاد بود.

بحث و نتیجه  گیری

بروز خطا در ارائه خدمات ســلامت، پدیده ای آسیب رسان و در 
بعضي موارد جبران ناپذیر است. خطاهاي پزشکي تهدیدي براي 
رفاه و ســلامتي بیمار می باشــد که تا حد ممکــن از رخداد آن 
باید جلوگیری کرد. در مقایســه با سایر خطاهای پزشکی، توجه 
کمتری به خطاهای آزمایشگاهی شــده است. شناسایی به موقع 
این خطاها و تجزیه و تحلیل آن ها دارای اهمیت زیادی اســت. 
اجرای دقیق کنترل کیفیت داخلی در آزمایشگاه می تواند تا حدود 
زیادی این خطاها را کاهش دهد. این مطالعه مقطعی به بررســی 
میزان فراوانی خطاهای تصادفی و علل آن ها در آزمایشــگاه یک 

مرکز آموزشی- درمانی پرداخته است.
یافته های مطالعه حاضر نشــان داد که در ایــن بازه زمانی 312 
مورد خطای تصادفی شناســایی شده اســت. 31/42 درصد تنها 
به روش قوانین وســت گارد و 68/58 درصد به روش وســت 
گارد و سازمان بهداشــت جهانی شناسایی شده بودند. آموزشی 
بودن مرکز، حجم کاری بالا و کمبود منابع انسانی و تأثیر پاندمی 
کوویــد در زمان انجام مطالعه می توانــد دلیلی بر افزایش تعداد 
خطاها شود. یکی دیگر از علل احتمالی این بود که در این تحقیق 
همزمان از دو روش قوانین وســت گارد و ســازمان بهداشــت 
جهانی برای تشخیص خطا استفاده شده است که احتمال برآورد 
میزان خطا را بیشــتر می کند. بیشتر مطالعات موجود درخصوص 
خطاهای مراحل قبل و بعد از انجام آزمایش اجرا شــده اند )29(. 
فراوانی خطاهای آزمایشگاهی به دلیل طراحی متفاوت مطالعات، 
عدم وجود تعریف یکســان و مشــخص از خطا و نحوه بررسی 
خطای آزمایشــگاه متفاوت گزارش شده اســت  )18، 21(. در 
مطالعات انجام شده میزان خطای تصادفی از یک دهم تا 6 درصد 

متغیر می باشد )19، 20(. 
در مطالعه انجام شده توسط حسین درگاهی و همکاران )1386( 
در 14 آزمایشگاه بالینی در بیمارستان های دانشگاه علوم پزشکی 
تهران مشــخص شــد که خطاهای تصادفی اتفاق افتاده بیشتر به 
علــت خطای مرحلــه نمونه گیری بوده اســت )28(. در مطالعه 

اخیــر خطاهای تصادفی مرحله انجــام آزمایش با توجه به نتایج 
کنترل کیفی آزمایشگاه بررسی شد. سیدی و همکارانش )1398( 
بیشترین عدم انطباق در آزمایشگاه  های استان همدان را مربوط به 
فرایند انجام آزمایش گزارش نمودند )29(. به عبارتی  بیشــترین 
عدم انطباق مربوط به کنترل کیفیت داخلی بوده است. اطلاعات 
ایشان براساس چک لیست مصوب وزارت بهداشت در خصوص 
تمامی عدم انطباق های آزمایشگاه های سطح استان بود. در مطالعه 
اخیر، نتایج کنترل کیفیت داخلی یک آزمایشــگاه آموزشی شهر 
همدان بررســی شــد و میزان خطای تصادفی شناسایی شده با 
قوانین وســت گارد و سازمان بهداشــت جهانی گزارش گردید. 
بــه طور کلی میزان خطای حین انجام آزمایش با رعایت الزامات 
کنترل کیفیت آزمایشــگاه و رعایت اســتاندارهای لازم کاهش 

می یابد )21، 25(.
طبق یافته های مطالعــه اخیر 98 مورد خطاهای تصادفی با قانون 
R4S وست گارد و 214 مورد آن ها با قانون 13S  وست گارد و 

ســازمان بهداشت جهانی شناسایی شده بودند. رسم نمودار لوی 
جنینگ و قوانین وست گارد بیشتر از سایر روش ها جهت تجزیه 
و تحلیل نتایج کنترل کیفی داخلی مورد اســتفاده قرار می گیرند. 
قوانین چندگانه وســت گارد جهت تصمیم گیری در خصوص 
قابــل قبول بودن نتایج حاصل از مرحلــه انجام آزمایش در یک 
سری کاری می باشد. این قوانین در کنار قوانین سازمان بهداشت 
جهانی ضمن کمک به شناسایی خطاهای سیستماتیک و تصادفی 
نتایج سری کاری را در دو منطقه هشدار و رد نتایج تقسیم بندی 
می کند )30، 31(. تاشک و همکاران )1401( پس از بررسی نتایج 
کنترل کیفیت آزمایشگاه ها، به این نتیجه رسیدند که  85/3 درصد 
مــوارد در محدوده هشــدار و 14/7 درصد در محدوده رد نتایج 
قــرار دارند )31(. در مطالعه آن ها تطابق نتایج کنترل کیفی تنها با 
قوانین وست گارد و به طور کلی بدون تعیین خطای تصادفی یا 
سیستماتیک بررســی گردید. در مطالعه حاضر از قوانین سازمان 
بهداشت جهانی نیز استفاده شد و خطاهای تصادفی مرحله انجام 
آزمایش بررسی شــدند. در هر دو مطالعه ذکر شده جهت رسم 
نمودار لوی جنینگ میانگین و انحراف معیار دوره های 20 روزه 
مورد اســتفاده قرار گرفته بود. با اســتفاده از میانگین و انحراف 
معیار بازه طولانی تر تعداد موارد نقض قوانین وست گارد کاهش 
قابل توجهی خواهد داشــت )32(. از طرفی اســتفاده از قوانین 
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وست گارد و نمودار لوی جنینگ به تنهایی احتمال عدم شناسایی 
برخــی خطاها از جمله خطاهای سیســتماتیک را مطرح می کند 
)30(. یاداو و همکارانش در سال 2020 از 1825 داده نتایج نمونه 
کنتــرل تعداد 31 خطا گزارش کردند کــه 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 22 
مورد خطای سیستماتیک تنها با روش کیوسام مشخص شدند و 
در نهایت به این نتیجه رســیدند که بهتر اســت از هر دو نمودار 

جهت تفسیر نتایج استفاده شود )33(. 
در مطالعــه حاضر نقــص تجهیزات، نقص مواد آزمایشــگاهی، 
عوامل محیطی و خطای انسانی/ تغییر روش به عنوان اصلی ترین 
علل بروز خطای تصادفی تعیین شدند. در مطالعه درگاهی علت 
رخداد خطاهای تصادفی شرایط نمونه و نمونه گیری اعلام شده 
است )28(. مطالعه بیگلری )1398( مشخص کرد که از علل عدم 
اســتقرار کنترل کیفیت انجام آزمایش عدم وجود ســوابق کنترل 
کیفی و عدم انجــام اقدام اصلاحی می باشــد  )34(. در مطالعه 
ایشــان عدم انطباق های فرایند انجام آزمایــش به طور کلی و با 
اســتفاده از چک لیســت مصوب وزارت بهداشت بررسی شده 
اســت. مطالعه حاضر، نتایج کنترل کیفی و بروز خطای تصادفی 

را ارزیابی کرده است.
طبق یافته های مطالعه حاضر بخش بیوشــیمی دارای بیشــترین 
خطــای تصادفی بود. پــس از آن خطاهای تصادفی بیشــتر در 
بخــش هماتولوژی و انعقاد رخداده بودند. علت افزایش خطا در 
بخش بیوشــیمی می تواند به دلیل تنوع آزمایشات و حجم کاری 
بیشتر نسبت به ســایر بخش ها باشد. بیگلری )1398( با بررسی 
کلیه عدم انطباق های رخداده در فرایند انجام آزمایش، مشــخص 
کرد که عدم انطباق بخش هماتولوژی بیشــتر از بخش بیوشیمی 
بود و عدم انطباقی در بخش ســرولوژی دیده نشــده بود )34(. 
این پژوهش اســتقرار کنترل کیفیت اعم از داخلی و خارجی در 
آزمایشگاه های خصوصی و دولتی اســتان را بررسی نموده بود. 
در پژوهش اخیر، فقط نتایج کنترل کیفیت داخلی یک آزمایشگاه 
جهت بررســی خطاهای تصادفی ارزیابی شد. درگاهی در سال 
1386 میزان رعایت شــاخص های کنتــرل کیفیت در بخش های 
مختلف آزمایشــگاه را بررسی کردند. همســو با نتایج پژوهش 

اخیر، در بخش هماتولوژي میزان رعایت شــاخص هاي کیفیت 
بالاتر از ســایر بخش ها بوده و عــدم انطباق و خطای کمتری در 
این بخش شناسایی شده اســت )28(. اوزبه در سال 2013 پس 
از انجام پژوهشی اعلام کرد که عدم رعایت اصول آزمایشگاهی 
بــه ترتیب  24 درصد در بخش بیوشــیمی، 11 درصد در بخش 
هماتولوژی، 21 درصــد در بخش میکروبیولوژی، 36 درصد در 
بخش ویروس شناســی و 8 درصد در بخش ســرولوژی اتفاق 
افتاده اســت )35(.  از آنجا که در مطالعه اخیر نتایج نمونه کنترل 
و تعیین خطای تصادفی مدنظر بود، و به علت عدم استفاده نمونه 
کنتــرل در برخی بخش ها یا عدم امــکان ثبت و تجزیه و تحلیل 
نتایج با نمودار لوی جنینگ و قوانین وســت گارد، تنها اطلاعات 

بخش های بیوشیمی، هماتولوژی و انعقاد بررسی شد.
در نهایت به دســـت آوردن تصـــویر کلـــي از خطاهــــاي 
آزمایشــگاهي در کشــــورهاي درحال توســعه مشکل است. 
این موضوع نه به دلیل رویداد کمتـر ایـن خطاها در این کشورها 
بلکه به دلیل عدم وجود سیســتم ثبت و گزارش دهی صحیح و 
کمبود مطالعات حقیقي در این زمینه است. ایــــن پــژوهش در 
یک آزمایشــگاه انجام شده است و باید در تعمـیم نتـایج آن به 
دیگر بیمارستان ها با احتیاط عمل نمود. ازطرفی طبق هدف تعیین 
شــده برای پژوهش، تنها خطاهای تصادفی شناسایی شده مورد 
تجزیــه و تحلیل قرار گرفتن که خود می تواند از محدودیت های 

مطالعه باشد.
میزان خطاهای تصادفی شناســایی شــده به نســبت قابل توجه 
می باشــد. علت اصلی خطاهای تصادفی نقص تجهیزات و نقص 
مواد آزمایشگاهی بود. این اطلاعات می تواند در تصمیم گیری های 
تنظیم سیاســت های نظارتی و اجرای کنترل کیفیت مفید باشــد. 
لزوم به روزرسانی تجهیزات، کنترل کیفی مواد مصرفی و آموزش 

کارکنان تأکید می گردد.

تشکر و قدردانی

این مقاله حاصــل طرح تحقیقاتی شــماره 1401010928و کد 
اخــلاق IR.UMSHA 1400,940.مصــوب در دانشــگاه علوم 
پزشکی همدان می باشــد. از کارکنان محترم بیمارستان تشکر و 

قدردانی می شود.  
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