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  بيولوژی سريریکسب اطمينان از کيفيت معاينات در 
  

بيولوژی سريری يا کلينيکی، در بر گيرنده کليه فعاليت های لابراتواری ای ميباشد که به منظور بر آورده شدن  •
  : اهداف ذيل بدان ها ضرورت احساس ميگردد

  
  تشخيص مرض -
 تعقيب وتداوی مرض -
 وقايه وپيش گيری از يک مرض -
 .فت عوامل سببی مرضدريا -

  
   نوع معاينه لابراتواری وجود داشت30 فقط 1955تا سال 

   نوع معاينه لابراتواری موجود بود380 حدود 1989الی سال 
  !در دست رس ميباشند نوع معاينه لابراتواری 530 بدين طرف حدود 2001از سال 

  
  : معاينه  وتجزيه ماليکول ها •

 متجانسهمگون و يا در وسط بيولوژيکی : انند  خاص ومشخصی هستند که  ميتواين موليکولها بيانگر يک پتولوژی
(Homogène)  ) متجانس نا همگون و غيرويا هم اينکه در يک وسط   )در سيروم شخص مريض" مثلا(Hétérogène)   

  . ايجاد گرديده وساخته شوند) در داخل حجرات و يا عضويت مايکرو ارگانيسم ها" مثلا(
اين . يک ريجنت فزيکی نياز است کيمياوی ويا هم  )شاخص يا معرف( وتجزيه اين موليکولها به يک ريجنت غرض معاينه

  . ريجنت ها، با علاوه شدن بر روی يک موليکول، تغيير رنگ داده ورنگ مخصوصی را بخود اختيار ميکنند
رد مطالعه خاص قرار بگيرند تا مرض اين موليکول ها بايد دريافت وتشخيص گرديده ويا اينکه به کمک يک وسيله مو

وسيله مطالعه  و تعيين کننده ، + ريجنت + بنأ بر آن همين ماليکول يا ماليکول های مخصوص : تشخيص شده بتواند
  . را تشکيل ميدهند» سيستم اندازه گيری « " مجموعا

ليل است که اغلب اوقات در زمان به همين د. دقيق نميباشد، امّا علميست تجربی" بيولوژی کلينيکی يک علم کاملا  
  . اجرای معاينات اشتباهاتی رخ ميدهد

بيولوژست بايد با اجرای آزمايشات ببينند تا اين . کشف اين اشتباهات از مسوؤليت شخص بيولوژست ميباشد -1
   .واقع باشند» سرحد قبول شده« اشتباهات از نظر کيفی وکمی در محدوده 

طوری عيار شده باشد تا برای بيولوژست اين امکان را ميسر گرداند که غرض تشکيل عمومی يک لابراتوار بايد  -2
بداند که اين تست چطور وبه کدام متود اجرأ " بفهمد کدام تست اجرأ گرديده است و بعدا" کشف منشأی اشتباه ، اولا

 . شده است
  

  :ی اشتباهاتمنشأ •
اخذ سمپل خون "مثلا (؛  )اشتباه سمپل گيری (يناتدر جريان اخذ سمپل يا نمونه  يا گرفتن مواد برای اجرای معا -

  )شده ولی علاوه ساختن ماده انتی کواگولات فراموش ميگردد
به عوض ترای گليسيريد، کولستيرول خون مورد معاينه قرار " مثلا(؛ ) اشتباه اندازه گيری( در جريان معاينه  -

 .) مورد معاينه قرار ميگيردHLD، ماده LDLميگيرد ويا به عوض 
 !) درج ميگردد10g Hb ، 15g Hbدر ورقه نتايج به عوض " مثلا(اشتباهات زمان پس از اجرای معاينات ؛  -

  
  :انواع اشتباهات  •

  
 اشتباه در شناخت و تعيين وتشخيص هويت ماده  
غلط " مثلا(آن روی ورق نتايج منعکس ميگردد از اثر نقص در کار آرايی وسايل که نتيجه   يا اغلاطاشتباهات 

 !)  متر pH ار شدنعي
 احصايه نشان داده است که در مجموع در . که از قدرت و توانايی کنترول خارج انداشتباهات يا اغلاطی 

 .اجرای هر نوع معاينه اشتباهاتی وجود دارند
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 .اشتباهات از اثر ساير عوامل 
  

جوديت کواليتی کنترول داخلی و ديگری هم از جمله امکاناتی که ميتوانند ما را در کشف اين اشتباهات کمک نمايند ، يکی مو
  . کواليتی کنترول خارجی لابراتوار ميباشد که يک فکتور اساسی به شمار ميرود

  
به منظور حصول اطمينان اين استاندارد تان را به يک . غلظت يک سمپل استاندارد را تعيين کرده وميدانيد" شما قبلا" مثلا

حالا در صورتيکه نتيجه  معاينه اين لابراوار تا نتيجه  دريافتی خود شما . غلظت نمايندلابراتوار ديگر ميفرستيد تا تعيين 
  .)يکی باشد ، بدين معنی خواهد بود که هم  کار خود شما درست بوده وهم ماشين آلات شما درست عيار گرديده اند

  
 ) :Identification Errors(اشتباهات شناختی يا  

  . رناک ترين غلطی ها تلقی ميگردنداين نوع اشتباهات از نوع خط -
 .کشف اين نوع اغلاط بسيار مشکل ميباشد -
 ":اين نوع اغلاط در هر مرحله اجرای معاينات ميتوانند به ميان بيايند؛ مثلا -
  در زمان سمپل گيری •
 درزمان رسيدن مواد به دست شخص بيولوژست •
ينه به بخش هيماتولوژی برسد وکدام به بخش اينکه کدام معا" مثلا(در زمان تجريد و جدا سازی مواد معاينه  •

 ...)بيوشيمی واز اين قبيل
اينکه به عوض يک معاينه هيماتولوژيک ، يک معاينه بيوشيميک اجرا " مثلا(در موقع راجستريشن معاينات  •

 )ميگردد
 در زمان رسوب مواد •
 15 ميلی مول از يک ريجنت 10اينکه به عوض يک ريجنت " مثلا(در موقع عمليات برای اندازه گيری يک ماده  •

 ) ميلی مول کار گرفته ميشود
 ) A، بجای استرپتوکوک Bدرج استرپتوکوک " مثلا( اشتباهات در تحرير نتايج  •

  
  نمود؟ جلوگيری و اجتناب اغلاط نوع اين تکرار از ميتوان چگونه 
  

 .هر کاری که اجرأ ميگردد بايد جزوار ياد داشت گردد": سازمان دهی جدی؛ مثلا •
 .بايد کليه معاينات اجرأ شده ونتايج شان درج کمپيوتر گردد: استفاده از کمپيوتر •
 .اجرأ گردند) متحد الشکل(کليه معاينات بايد به عين ترتيب قبلی  •
 .بايد يک نفر مسوؤل در لابراتوار وجود داشته باشد تا کليه اين مسايل را نظارت نمايد •
 .تربيه و تعليمات عاليه پرسونل لابراتوار •

  
  ؟ نمود کشف را یاغلاط همچو ميتوان نهچگو

  
امتحان يکی از سمپل ها ومقايسه آن ": ميتواند اين اغلاط را کشف نمود ؛ مثلا) بای چانس(فقط توسط يک آزمايش تصادفی 

  )با استاندارد
 :تجزيوی که هميشه، بطور سيتيماتيک تکرار شده ميتواننداشتباهات واغلاط  

  
 ها را در عين زمان متأثر سمپلکه کليه نمونه ها يا ) معاينه ماده(يلی يا تجزيوی ماده اشتباه در پروسيجر تحل -

 ها يا نمونه سمپلاگر عقربه کولوريمتر تان به صفر نميرسد، در آنصورت اشتباه نتيجه روی کليه ": ميگرداند؛ مثلا
  .ها منعکس ميگردد

 بدين معنی که  اعداد مربوط به نتايج معاينات يا بسيار اغلاط و اشتباهاتی که دارای عين مشخصه وعلامت ميباشند؛ -
 .بلند و يا هم بسيار پايين دريافت ميگردند
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  نمود؟ جلوگيری اغلاطی همچو بروز از ميتوان چگونه

  
  در اين مرحله بايد سمپل يا نمونه اخذ شده را بزود ترين فرصت مورد ) :Pre analytique( در مر حله قبل از معاينه -1
آب ماده نمونه گرفته شده تبخير شده وماده سمپل .  افزايش می يابد+Kدر صورت هيموليز سويه " مثلا. عاينه قرار دادم

را  و سانتريفيوژ کردن نمونه ها پس در اين مرحله بايد درجه حرارت، تبخير وف تأخير در اجرای معاينات . خشک ميگردد
معاينه  انزايم " نات ضرورت دارند تا به زود ترين فرصت انجام گردند مثلا برخی از معاي.به خاطر داشته و مد نظر گرفت

  اجرأ گردد، نتايج بدست آمده C°38 و يا C 35° فعال هستند و اگر معاينه شان در درجات بين C °37ها که بين حرارن 
  . اشتباه خواهند بود

که سرعت چرخش يا دور از اندازه بيشر گردد، اين امکان در صورتي. بايد با بسيار احتياط اجرأ گرددسانتريفيوژ نمونه ها 
وجود دارد تا حجرات پاره گردند و بر عکس اگر سرعت دور از حد معمول کمتر باشد، در آنصورت رسوب به صورت 

  ! درست صورت نخواهد پذيرفت
  
عاليت خود را از دست داده باشد، در اين مرحله اگر ريجنت تاريخ گذشته بوده ويا حساسيت وف : در مرحله اجرای معاينه -2

  .ويا اگر سامان آلات معاينه به صورت درست عيار نشده باشند، در آنصورت نتيجه  استاندارد دقيق وصحيح نخواهد بود
  

  نمود؟ تخمين را اغلاط نوع اين ميتوان چگونه
  

زش ويا قيمت حقيقی اين تخمين را روی تفاوت فی مابين ارزش يا قيمت مشاهده شده و ار)  حد اوسط( محاسبه احصاييوی 
  . ميسر ميگرداند

  
 ) : اغلاط بای چانس( اشتباهات واغلاط تصادفی و گذری  

  
" تقريبا  در جريان يک معاينه اين نوع اغلاط در جريان هر نوع معاينه ای امکان پذير بوده و به ميان آمدن همچو اشتباهاتی

  . نورمال تلقی ميگردد
امّا . اين نوع اغلاط احصاييوی در جريان هر معاينه و تعيين دوزاژ ها احتمال دارد وميتوانند با اغلاط تکراری جمع گردند

. بايد نتايج  در يک سرحد قابل قبول قرار داشته باشند تا در جريان تحليل و تجزيه نتايج معاينات تفاوت زيادی به ميان نيايد
ميتوان مورد مطالعه قرار داده و توسط »  قانون نورمال« ه کمک يک قانون احصاييوی به نام اين گونه اغلاط را ميتوان ب
  :تخمين نمود) Ecart Type(محاسبه يک عدد تخمين شده 

  

Ecart type = √ Variance (اختلاف) / تعداد معاينات – 1 
 

Variance (اختلاف) = ∑ (  اوسط  -   نتايج ) 2 
  

  )2مجموع تفاوت بين نتايج، منفی اوسط به طاقت  : ( يعنی اختلاف مساويست به
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X = x1 + x2 + x3 + … 
 
M = X/ n 
 
V = (M-x1) 2 + (M – x2) 2 + … 
)مجوعه( ∑  (xi -¯x) 2  

 

  : ساير اغلاط واشتباهات  
  اغلاط بسيار زياد هستند -
 اين اغلاط چگونه به ميان می آيند؟ -
در هيموليز بيليروبين ويا غلظت ليپوپروتيين در سيروم " : موجوديت يک ماده که نتيجه را غلط ميسازد؛ مثلا -

 . افزايش می يابد
در برخی از معاينات  بايد :  نقص در انتی کواگولانت مورد استفاده": وش نادرست در زمان اخذ يک سمپل؛ مثلار -

در اينصورت خون علقه . يک انتی کواگيولانت روی يک سمپل اضافه گردد که ممکن اين کار را فراموش کنيد
 . کرده و در نتيجه اجرای معاينه امکان پذير نخواهد بود

   pipetageسمپل در اثنای منتن شدن  -
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  (n)تعداد مريضان  (x)نتايج   (V)اختلاف
(n-x1)2 
(n-x2)2 
(n-x3)2 
(n-x4)2 
(n-x5)2 
(n-x6)2  

x1 
x2 
x3 
x4 
x5 
x6  

1 
2 
3 
4 
5 
6  

اوسط مجموع تعداد  اوسط مجموع نتايج   اوسط اختلاف
  مريضان

ارزش يا قيمت 
 بدست آمده

 اغلاط تصادفی وگذری معاينه

قابليت 
تکرر يا 
ايجاد 
 دوباره

اغلاطی 
که  دارای 

عين 
علامت 
 هستند

اليتيکی که بطور سيستماتيک  وهميشه تکرار ميشونداغلاط ان

 مجموع اشتباهات يا اغلاط اناليتيک يا تجزيوی

اشتباهات قابل تکرر يا ايجاد دوباره ، اغلاط از اثر عدم دقّت کار سامان آلات و :معرفی گرافيک
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 و اطمينان از کواليتی ) کواليتی(کيفيت 
  

به پيش برده " انجام شده وفعاليت هايی را که بطور سيتيماتيک مرتبا" اطمينان از کيفيت يا کواليتی مجوع فعاليت های قبلا
» کيفيت« ک عمليه  بتواند پاسخگوی کليه توقعات وخواست های ميشوند، به منظور تضمين اين مطلب که يک ماده و يا ي

  . باشد، در برميگيرد
  

  :عبارت است از» کواليتی«يا » کيفيت« در سطح وسويه يک لابراتوار، 
، انچنانکه نتايج مورد نظر معاينه دهنده گان را بتوانيد با کمترين ريسک واشتباه مطلوب سازماندهی  يک«

  »ر اختيار آنان قرار دهيد فرصت دبه زود ترينو
  

از طرف اشخاصی که در اجرای يک همان نوع معاينه لياقت داشته ميباشند، کنترول " ومرتّبا" کيفيت يک معاينه بايد منظما
اين کنترول بسيار با اهميت است وبر اساس آن ميتوان فهميد که آيا آن معاينه دقيق است وآيا تا کدام حد ميتوان از آن . گردد 
  . با استفاده از همين کنترول های مرتب ميتوان توانايی خويش را در اجرای معاينه بهتر سازيم" ضمنا. فاده نموداست

  :جهت اجرای اين کنترول دو متود ضرورت ميباشد  
 در کشور فرانسه ، در مجله 04/12/94اين قاعده به تاريخ :  بنام رهنمای اجرای بهتر و خوب معايناتقاعده ای -1

قابل تطبييق " اجرای اين قاعده اجبارا.  تعديلاتی در آن به ميان آمد26/11/99چاپ رسيد که به تاريخ رسمی به 
  . است

که خود شما از بررسی از طرف يک مؤسسه خارجی، قسمی " مثلا: متودی که از جانب خود شما پيشنهاد ميگردد -2
 . يک لابراتوار خارجی ميخواهيد تا کار شما را کنترول نمايد

 ***  
  

  کيفيت معاينات در لابراتوار اناليز بيولوژی طبی
  .بايد کنترول کيفيت داخلی اجرأ گردد -
 .بررسی خارجی کيفيت يا کواليتی -
 .تأييد ريجنت ها و تخنيک هايی که از آن استفاده صورت ميگيرد -

  
  : و کنترول کيفيت وکواليتی داخلیبررسی •
  . بايد معاينه گردندشامل ساختن سمپل های کنترولی در بين سمپل هايی که -
 مشاهدات مستقيم پروسيجر معاينات -
 امکانات اصلاح فوری يک عمليه يک معاينه -

  
 ***  

  
غرض مطالعه .  نتايجی که از سمپل های کنترولی بدست می آيند، بايد با ارزش ها ويا قيمت های تيوريکی مقايسه گردند

اخت؛ زيرا اگر لميت ها؛ يعنی از محدوده و سرحدات قبول احصاييوی بايستی سرحدات قبول شده را تعيين کرده ومشخص س
   . تجاوز نماييم، کليه نتايج اشتباه وغلط دريافت خواهند شدشده 
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اگر عين سمپل کنترول برای يک مدّت طولانی مورد استفاده قرار گيرد، ارزيابی ثبات کيفيت داخلی لابراتوار   
  . برای يک دوره زمانی امکان پذير خواهد بود

نظم وسازماندهی يک سيستم با کيفيت بايد در يک کتاب کواليتی لابراوار درج گردد وبايد تمامی پروسيجر ها در   
  ":همين کتاب داخل گردند؛ مثلا

 .و اداره نمونه هاجمع آوری  -
  اداره و تنظيم ريجنت ها و وسايل -
 چه معايناتی اجرأ ميگردند و قابل اعتماد بودن اين معاينات -
 . بايد طور سريع ارايه و داده شودنتيج معاينات -
 ترن  پرسونل -
 حاکميت کاری روی وسايل اندازه گيری -
 سازماندهی خوب اتاق های کار -
 حاکميت بالای  محيط وفضای کاری -

  
  

  :  و ارزيابی کيفيت خارجی لابراتواربررسی •
  
   و کنترول بيطرفانه وعينی کيفيت بطور مرتببررسی -
 ج  ساير لابراتوار ها در کابل و يا خارج از شهر کابلمقايسه  نتايج لابراتوار با نتاي -
اين کنترول را آژانس کنترول امنيت .  يک عمل اجباری قبول شده است1978اين موضوع در فرانسه از دسامبر  -

 .صحی مواد طبی بر عهده دارد
 .اين کنترول  در بخش های بيوشيمی و هيماتولوژی ، سالانه چهار مرتبه صورت ميگيرد -
 . نترول در بخش های پرازيتولوژی و مايکروبيولوژی سالانه دو بار اجرأ ميگردداين ک -
 . اين کنترول در بخش ايمونولوژی سال يک مرتبه اجرأ ميشود -
اگر نتايج اشتباه و غلط بدست آمده باشد، در آنصورت وزارت صحت عامه لابراتوار را تحت ارزيابی وبررسی  -

 )DRASS( ميدهد خويش قرار
  

 :ابليت اعتبار کار آرايی ريجنت ها و وسايل کارتأييد ق •
  
  .درج باشد ) کومونوته يا جماعت اروپايی (CE علامت  هر ريجنت رویبايد -
 . ثبت باشدAFSSAPSريجنت ها و تخنيک ها در نزد بنياد  -
 .يده باشدبايد انجمن بيولوژی کلينيکی فرانسه در مورد اين ريجنت ها و تخنيک ها مقالات ورسالاتی به چاپ رسان -

  
  چگونه ميتواند ارزش تشخيصی طبی يک معاينه را تعيين نمود؟ •
  

  :چهار پارامتر وجود دارد که به کمک شان اين ارزش را ميتوان تعيين کرد
  

عبارت از درجه امکانيت يک نتيجه مثبت ) : Ssensibility ( يا يک تست حساسيت يک معاينه 
 مريض است"  واقعادر نزد شخصی است کهاز طريق همان معاينه ، 

عبارت از امکانيت دريافت يک نتيجه  ) : Specificity ( يا يک تستاختصاصيت يک معاينه   
 !از طريق همان معاينه در نزد يک شخصی است که مريض نه ميباشدمنفی 

عبارت از اندازه و ) : Valeur Prédictive Positive( ارزش پيش بينی مثبت  بودن تست   
 . يض بودن شخص، پس از دريافت يک تست مثبت در نزد وی ميباشددرصد امکانيت مر

عبارت از درصد امکانيت سالم ) : Valeur Prédictive Négative( ارزش پيش بينی منفی  
 .  بودن شخص، پس از دريافت يک نتيجه منفی تست ، در نزد وی ميباشد
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مان  معاينه دارای حساسيت بهتر، اختصاصيت يا ارزش تشخيصی يک معاينه همان قدر بهتر وبا ارزش تر است که  ه
  !وصفيت خوب تر و ارزش های پيش بينی کننده عالی بوده باشد

 
  

 *** 
 

 
 
 
  

  ارزيابی و تأييد يک تخنيک
  )SFBCپروتوکول " تعريف يک پروتوکول استاندارد مثلا(

  
  )به منظور دريافت عين نتيجه (ارزيابی قابليت تکرار يک تست  •

  : ها و عرصه های يک معاينهارزيابی محدوده •
  محدوده دريافتی يا کشف يک ماليکول در يک سمپل -

 محدوده خطی بودن نتايج يک معينه -
  

  ارزيابی خصلت و قابليت ايجاد دوباره عين نتايج با نمونه های کنترولی •
 ارزيابی صحت  تست •

مقايسه تخنيک های سط  يک تست با نمونه های بيولوژيک اخذ شده از نزد مريض ، تووصحتارزيابی دقت  •
 .مختلفه عملياتی

 :مطالعه حوادثی که نتايج يک معاينه را تغيير ميدهند •
  ...)هيمولايز، يرقان، و تشوشات واختلالات ديگر( حوادث داخل المنشأ  -

 ...)ادويه جات ، مواد سمی وغيره( حوادث خارج المنشأ  -
  

 ***  
  ترجمه حميرا نوابی
  کمپيوتر از شبديز دليری
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