
 کليات نمودار کنترلي
 

رايجترين روش براي مقايسه نتايج آزمايش نمونه هاي کنترل با مقدار مورد انتظـار، اسـتفاده از نمـودار    
درنمودار کنترلي ، غلظت حاصـله از آزمـايش سـرم کنتـرل ، روي نمـوداري بامحـدوده مشـخص،         . کنترلي است

اگر نتـايج درون محـدوده مشـخص شـده  قـرار      . شود علامتگذاري و  بصورت گرافيکي  و ساده نمايش داده مي
مشـاهده نتـايج خـارج از محـدوده     . شـود   گيرد، شرايط تحت کنترل و عملکرد سيستم مناسب تشخيص داده مـي 
  . سازد  نشانگر بروز مشکل بوده و لزوم بررسي عملکرد سيستم را مطرح مي

 ـ     براي بدسـت آوردن محـدوده نمـودار،  نمونـه     ا اسـتفاده از روش مـورد اسـتفاده    کنترلـی بـه دفعـات ب
  . گردد آزمايشگاه ، آزمايش و سپس ميانگين و انحراف معيار نتايج حاصله ، محاسبه مي

اي مکـررا آزمـايش شـود     همانطور که در شکل زير مشاهده مي شود ،بطور معمول در صورتي که نمونـه 
% ۹۵ دريـک توزيـع نرمـال      . خـوردار باشـند  بر)توزيـع گوسـين   (رود نتايج حاصله ، از توزيعي نرمال   انتظار مي

پس احتمال اينکه خوانـده  .گيرند  قرارمي  ± SD 3ها در محدوده  خوانده% ۷/۹۹و   ± SD 2خوانده ها در محدوده  
و در مـورد  ) خوانـده  ۲۰نتيجـه بـين    ۱بعبـارتي %  (۵قرار گيـرد حـدود    ± SD 2اي بطور اتفاقي خارج از محدوده 

  .باشد مي) خوانده ۱۰۰۰نتيجه بين  ۳%  ( ۳/۰ تنها  ± SD 3محدوده 
  
  

  
  
  
  
  

  
  
  

را  ( Outlier)بايست تاثير نتـايج پـرت    براي اينکه نمودار کنترلي مقدار و محدوده مناسبي داشته باشد مي
تواند ميانگين را جابجا نمـوده و محـدوده چـارت را بسـيار      زيرا وجود حتي يک خوانده پرت مي. به حداقل رساند

  .مايدوسيع ن
 3SD ± meanتوان نتايج پرت را که بطور معمول نتايج خـارج ازمحـدوده     براي جلوگيري از اين مشکل مي

هـا   ها داشته و با افزايش تعداد خوانـده  اين محدوده بستگي  به تعداد خوانده. ( شوند ،حذف نمود در نظر گرفته مي
 SDخوانـده محـدوده    ۴۰۰و بـراي  3.14SD ± meanخوانـده محـدوده     ۳۰يابد بطوريکه براي تعداد  افزايش می

mean ±3.83     بعنوان محدوده قابل قبول شناخته شده و نتايج خارج از اين محدوده  بعنوان نتـايج پـرت در نظـر
     .)شود گرفته مي



نتيجـه   ۳(   ۰۰۳/۰فقط 3SD±meanاز آنجائيکه احتمال بدست آوردن تصادفي يک نتيجه خارج از محدوده
احتمال وجود مشکل را مطرح کرده و پيگيـري    (outliers)باشد ، وجود حتي يک نتيجه پرت  مي) يجهنت ۱۰۰۰بين 

  .  سازد را الزامي مي
 
 
  

  اجراي گام به گام کنترل داخلي کيفيت
  .را مشخص نمائيد %CVبا توجه به شرايط آزمايشگاه عدم دقت مجاز بر حسب  - ۱
 .می گرددنمونه هاي کنترلي مناسب انتخاب  - ۲

 :خوانده بدست آيد ۲۰تا  می شودبار آزمايش  ۲۰هاي کنترلي به يکي از راههاي زير ،  نهنمو - ۳

  .حاصل گردد) هفته  ۴( روز کاري  ۲۰تکرار آزمايش در  ۳-۱
  .روز کاري ۱۰انجام آزمايش بصورت دوتايي در  ۳-۲
  .دشوباردر هر روز آزمايش  ۴روز کاري ، نمونه کنترلي  ۵در  ۳-۳

  .دمی گردف معيار و ضريب انحراف براساس فرمولهاي زيرمحاسبه ميانگين ، انحرا - ۴

  
، مقايسـه  شـده اسـت  بدست آمده با عدم دقت مجازی که قبلا تعيين  %CV)يا   (SD تکرارپذيريقابليت   - ۵

در غيـراين  .  ه مـی شـود  داادامـه د  بـه روش زيـر  ، کـار   رداگر نتايج در محدوده خطای مجاز قـرار دا . می گردد
در صـورتيکه  . دگـرد اجـرا   ۴-۱و پس از رفع مشکل ، مجددا مراحل شده جستجو  بايدصورت عوامل ايجاد خطا 

 .بايد با کارشناس مسئول بهداشت تماس گرفته شودعليرغم بررسي متغيرها ، مشکل رفع نشده باشد 
برای هر غلظت از نمونه کنترلی، بااستفاده از ميانگين و انحراف معيار، چارت کنترلي مانند شکل زير   - ۶

 .دمی گردترسيم 
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 CV   : ضريب انحراف(Coefficient of variation) 

SD :انحراف معيار  
mean  :ميانگين  

 n: ها  تعداد خوانده  
xi :  هر تک خوانده  

mean
SDCV 100*% =  

  



 
 

مـی  ونتيجه روی منحنـی مربوطـه علامتگـذاری     داده شده در هر سري کاري کنترل مورد آزمايش قرار  - ۷
 . دگرد

گـردد کـه طـي آن     اي  اطـلاق مـي   سري کاري به مدت زمان يا تعـداد نمونـه   CLSI (NCCLS)بر اساس تعريف
  . گيري ثابت باشد صحت و دقت سيستم اندازه

  

براي ترسيم چـارت کنتـرل    نبايدکنترلهاي تجاري درج شده محدوده اي که در بروشورهاي  :نکته 
اين محدوده عمدتا براساس آزمايش سرم کنترلها در آزمايشگاههاي مختلـف تعيـين    .کيفيت استفاده شود

شود و متغيرهاي متعددي مانند اختلاف دستگاهها ، شماره ساختهاي مختلف کيت و کاليبراتور برروي  مي
نتيجه محدوده مندرج در بروشور بسيار بزرگتر از محدوده حاصل از عملکرد يک  در. گذارند  آن تاثير مي

البته در شروع کار ، تا زماني که  تعداد نتايج به حد مطلوب نرسيده ، محـدوده سـرم   .باشد آزمايشگاه مي
  .کنترل قابل استفاده است

ندرج در بروشـور کنتـرل   توان از محدوده م لازم بذکر است حتي در ابتداي کار، تنها در صورتی مي
استفاده نمود که کنترل با روش آزمايشگاهي مورد استفاده همخواني داشته و اين موضوع مـورد تائيـد   

  . سازنده معرف يا دستگاه قرار داشته باشد
  

  :مثال
براي اندازه گيري کلسترول کيت جديدي خريداري نموده و بـراي ترسـيم چـارت کنتـرل کيفيـت       آزمايشگاهي 

CV% ز را  براساس نظر مجاNCEP  ۳ %و دو سرم کنتـرل بـا غلظتهـاي نزديـک بـه غلظـت تصـميم         باانتخ
  . باشد که نتايج آ ن بشرح زير مي بار آزمايش نموده است ۲۰روز کاري ۵طي  را  ( Decision level) گيري

  
  
  
  
  
  

  mean +2 SD 

mean +1 SD    

mean - 1 SD  
    

 mean - 2 SD 

mean +3 SD 
 

mean -  3 SD  
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  ۲- ۲جدول
  
  
  
  
  
  
  
  

  :را بشرح زير تعيين نموده است   %CV کار، گرد وبراي سهولت ميانگين و انحراف معيار را 
  
  

 
  
  

تواند چارت را ترسيم و نتايج  قرار دارد، می (%3)حاصله در محدوده خطای مجاز تعيين شده  %CVاز آنجائيکه 
  .نمايد کنترلها را روی آن مشخص 

۱کنترل   ۲کنترل        

 اولروز  247 263 261 257  روز اول 200 207 190 205

 روز دوم 250 251 254 258  روز دوم 205 197 204 205

 روز سوم 255 260 239 256  روز سوم 196 209 196 197

 روز چهارم 243 253 236 249  روز چهارم 202 200 204 196

 روز پنجم 254 244 250 257  روز پنجم 190 196 200 198

CV% SD(mg/dL) mean (mg/dL)   
  ۱کنترل   200  5 % 2.5
  ۲کنترل  252  7 % 2.8



  ير نتايج تفس
براي تفسير نتايج چارت کنترل کيفيت معيارها يا قوانين مختلفي توسـط سـازمانها يـا کارشناسـان وضـع      

  .می باشد Levey –Jenningروش مورد استفاده در اينجا چارت کنترلی شده  است که  
  :مراحل زير بايد انجام گيرد  Levey –Jenningبراي ترسيم واستفاده از چارت کنترلي 

   .گرددمی بار آزمايش و ميانگين و انحراف معيار محاسبه  ۲۰نه هاي کنترلي نمو -۱
را   SD±mean 4مقدار نمونه کنتـرل بـوده و محـدوده     yبطوريکه محور  می شوديک چارت کنترلي ترسيم  -۲

 . در بر گيرد

 .ديرگمی ملاک قرار به عنوان محدوده قابل قبول 2SD± mean محدوده -۳

و خطوط عمـودي مشخصـه زمـان انجـام      شدهبصورت خطوط افقي ترسيم  بولميانگين و محدوده مورد ق - ۴
 .دمی شوو نتيجه روي چارت علامتگذاري شده در هر سري کاري کنترل آزمايش . می گيردآزمايش قرار 

) باتوجـه بـه محـدوده منتخـب    ( SD ±   mean 2يـا   SD ± mean 3ماداميکه نتايج در محدوده مورد انتظار - ۵
 .شود نتايج تحت کنترل و با خروج از اين محدوده خارج از کنترل شناخته ميقرار داشته باشد، 

 
 mg/dL و انحراف معيار۲۰۰در مورد کلسترول با ميانگين  Levey –Jenningمثال چارت کنترلي 

۴   
  
  

مـاه  بطور معمول چارت های کنترلی هر ماه بازبينی و تمام مقادير معتبر برای محاسبه ميانگين و انحـراف معيـار   
  .بعد لحاظ می شود

منظور از مقادير معتبر ، مقاديری از کنترل است که براساس روش تفسير بکـار گرفتـه شـده قابـل قبـول بـوده و       
  .براساس آن نتايج بيماران گزارش شده است

  
  
  
  
  
 


