
 !...با اسم و رسم اما": کيفیکنترل "
  )قائمشھر(آزمايشگاه سينا  –حسن بيات 

کنتѧرل در شѧود کѧه نتѧايج سѧرم  مѧی بسيار ديѧده،ناليزرھای امروزی با دقت بسيار بالاآباتوجه به اتو:پرسش
 ی محدودهعددی کوچک و در نتيجه آمدھ به دست انحراف معيار ،است و بنا بر اينطول ماه بسيار نزديک 

حѧال درمѧاه جديѧد اگѧر سѧرم کنتѧرل روزانѧه انѧدکی .شѧود بسѧيار باريѧک مѧی منحنی رسم شѧده بѧرای مѧاه بعѧد
  .برای اصلاح منحنی چه بايدکرد. قرار می گيرد3SDيا  2SDمحدوده پائين شود به غلط در خارج از /بالا

ھروقت سوال درسی داشѧت آخѧر آموز بوديم، برادرم  وقتی من و برادر کوچکترم دانش !و پوزش ھشدار(
پشѧيمون  طѧرفدی کѧه  پرسѧه، اينقѧدر توضѧيح مѧی آدم وقتѧی از تѧو يѧه سѧوال می: "رسيد که به اين نتيجه می

ھای اون طѧوری بѧودن کѧه بايѧد کلѧی توضѧيح شѧامل مقدمѧه و  شايد خيلی ھم گناه مѧن نبѧود؛ پرسѧش !"شه می
پرسѧش بѧالا ھѧم از اون دسѧته . و پاسѧخ دادآخر بشѧه اون پرسѧش ر کردی تѧا دسѧت مثال و تعريف رديف می

  )...قراره اينقدر توضيح بدم که  حالا ھم خواھی با پوزشھاس؛ يعنی  پرسش

ی  يم کѧه محѧدودهنѧاگѧر مѧا وارد يѧک جѧاده شѧويم و در ابتѧدای جѧاده سѧوال ک:بياييد با يѧک مثѧال شѧروع کنѧيم
  :سرعت در اين جاده چقدر است و کسی جواب بدھد

کيلѧومتر سѧرعت خѧود را بѧه عنѧوان  ١وسر ھѧر  رانندگی کنيد را ی جادهابتداکيلومتر ٢٠"
 ٢٠ از روی ايѧننوسѧان سѧرعت خѧود را بعѧد ميѧانگين و . يادداشѧت کنيѧد" سرعت کنتѧرل"

ی  محدوده. کنيد تعيينی نوسان سرعت خود را  سپس محدودهکنيد و ی کنترل حساب  نتيجه
  ،"است در اين جاده حرکتمجاز ی  محدوده ،کيلومتر اول٢٠در به دست آمده 

 روش چنѧѧѧين ھا در آزمايشѧѧѧگاه ولѧѧѧی متاسѧѧѧفانه. گمѧѧѧان مѧѧѧا ايѧѧѧن گفتѧѧѧه را شѧѧѧوخی در نظѧѧѧر خѧѧѧواھيم گرفѧѧѧت بی
  .دھد روش پايش کيفيت ما را تشکيل می ،یمانند شوخی

بѧرای خودشѧان  ندمان شѧوخی بѧه ايѧن روش) الѧف، ب وپ(اتوبوس  ٣فرض کنيم که . مثالمان را ادامه دھيم
  :ميانگين و انحراف معيار راندن اين سه اتوبوس در زير آمده است. کنند سرعت تعيين میی  محدوده

 ٨٠±٢: الف -
  ١۴٠±٢٠: ب -
  ٧٧±٣: پ -

ھای مجѧاز حرکѧت سѧه اتوبѧوس بѧه ترتيѧب چنѧين  ، محѧدوده2SD±ھا و بѧا حسѧاب کѧردن  ی اين نتيجه بر پايه
  :شود می



 ٨۴تا  ٧۶: الف -
 ١٨٠تا  ١٠٠: ب -
 ٨٣تا  ٧١: پ -

  :ی مجاز واقعی جاده و بدون در نظر گرفتن محدوده ،کارتا ھمينجای 

 ھا بيشتر در خطر است؟ و سلامتی آن امنيت کمتری ھستند؟ و مسافران کدام اتوبوس در آسايش -

ی بѧه مجѧاز  کمتѧر نسѧبت بѧه محѧدوده وتر اسѧت؟ سѧاده راننѧدهرانندگی بѧرای کѧدام  ؛ی راه و در ادامه -
 گيرد؟ خودش ھشدار خطا می

  .اتوبوس ب: د پاسخ يکی استدر ھردو مور

ی به اصطلاح مجѧازی بѧرای  چنان محدوده ،کيلومتر ابتدايی ٢٠اتوبوس ب به لطف رانندگی پرنوسان در 
در . اش قابѧل قبѧول اسѧت ھر چقدر ھم بد برانѧد ھمچنѧان راننѧدگی ی جاده در ادامه خود تعيين کرده است که

 ،خѧرده بگيѧردسѧرعت بѧالا يѧا ترمزھѧای شѧديد و گازھѧای نابجѧای وی  بѧهپاسخ ھر پليس و مسافری ھم که 
اسѧت " در کنتѧرل"دليѧل خواھѧد آورد کѧه راننѧدگی وی سرعت را نمايش خѧواد داد و " کيفیکنترل "نمودار 

  !).و حتما پليس و مسافران نيز خواھند پذيرفت(

چنين بѧѧرای پلѧѧيس يѧѧا مسѧѧافران ای هراننѧѧداگѧѧر بشѧѧويم؛ جѧѧايی کѧѧه " عاقلانѧѧه"د دنيѧѧای راننѧѧدگی حѧѧال بياييѧѧد وار
خيلی ساده و سرراسѧت سرراسѧت بѧه  ،در پاسخنشان بدھد، يی کنترل کيفی نمودارچنين د و بياور ھايی دليل
و  ؛!"کيلѧومتر اسѧت، والسѧلام ٩٠تѧا  ٧٠) مѧثلا(ی مجѧاز سѧرعت در ايѧن جѧاده  محѧدوده: "خواھند گفت وی

خطѧای مجѧاز "، پاسѧخ خواھѧد شѧنيد کѧه "ام مѧن بѧرای خѧودم خطѧای مجѧاز تعيѧين کѧرده"ای بگويد  اگر راننده
، و راننѧدگان بايѧد در ھѧر نويسѧند و بر روی تابلوھا میھای کارشناسی تعيين  ھای گوناگون را سازمان جاده
  ".ھای مجاز را بشناسند و رعايت کنند ای آن محدوده جاده

آيѧا راننѧده خطѧای مجѧاز "پرسѧند  در فھرست ارزشيابی رانندگان، نمیديگر . کند فرق می نداستاخب، حالا 
ی  محѧѧدودهکارشناسѧѧان ؛ بلکѧѧه )"ھا ليسѧѧت ارزيѧѧابی آزمايشѧѧگاه چک ١٢٠ی  سѧѧوال شѧѧماره( ؟کنѧѧد را تعيѧѧين می

ی  ودهآيѧا راننѧده محѧد"پرسѧند  میبازرسѧان نويسѧند و  روی تѧابلو می تعيѧين و مجاز سѧرعت در ھѧر جѧاده را
خѧѧودش " درآوردی مѧѧن"ی شخصѧѧی  ھѧѧر راننѧѧده بѧѧا محѧѧدودهديگѧѧر يعنѧѧی ". کنѧѧد؟ را رعايѧѧت می سѧѧرعت مجѧѧاز

ی  محѧدوده ،ی کارشناسѧان ای کѧه بѧه وسѧيله بѧا محѧدوده ی راننѧدگان ھمه  نی راند شيوهبلکه  ،شود مقايسه نمی
  .د شدخواھ مقايسه،ی مجاز ناميده شده است و محدوده،امن و مناسب تشخيص داده شده

  آيد؟ کيلومتر اول به چه کاری می ٢٠ بررسی رانندگی در پس با اين حساب،

  :به دو کار

جاده برآيد  يکتواند از پس ويژگی مورد نظر رانندگی در  بررسی اين که آيا اصلا يک راننده می )١
 ؟دارد يا نه" شايستگی"و به اصطلاح  ؟يا نه



پѧايش "ی  ھѧای راننѧدگی وی، بѧرای او برنامѧه سѧته بѧه ويژگیب ؛شѧناخته شѧد شايستهای  و اگر راننده )٢
 .شود میی که مناسب رانندگی اوست تعيين "کيفيت

. مورد رانندگی بالا را بررسی کنѧيم ٣ ،)مانند نه شوخی(روش جدی  به واقعی و دنيای ھای پليسمانندحالا 
  : آن اين است دھيم و  رانندگان پاسخ از سوی اما پيش از اين کار بايد به يک پرسش مھم ديگر

کيلومتر رانندگی کنيم؛ اما آيا ھѧيچ گذشѧتی  ٩٠تا  ٧٠ی  قبول که بايد در محدوده! آقا اجازه -
 شيم؟ اگه فقط يک بار از محدوده بزنيم بيرون رد می در کار نيست؟

ی  مواقع سѧرعت شѧما بيѧرون از محѧدوده% ۵پاسخ اين است که در حال حاضر و به طور معمول، اگر تا 
  .ی مجاز باشد سرعت شما بايد درون محدوده ،مواقع% ٩۵؛ يعنی دست کم باشد قابل قبول است مجاز

  :دو تا معيار داريم ،پس

 کند، ی مجاز؛ که بسته به نوع جاده فرق می محدوده )١
 .شود در نظر گرفته می% ۵ی مجاز؛ که فعلا  خروج از محدوده مجازِ  دفعاتِ  حداکثر )٢

کارشناسѧی در ھѧر کشѧوری بسѧته بѧه شѧرايط، خطѧای مجѧاز ھای  سѧازمانسѧت؛ ی مجاز که معلѧوم ا محدوده
 ھای بѧѧرای آزمايشѧѧگاهCLIA88مѧѧثلا (اند  تعيѧѧين کѧѧرده و روی تابلوھѧѧا نوشѧѧته را ھѧѧای گونѧѧاگون بѧѧرای جاده

  ).در استراليا RCPAدر آلمان، و  RILIBAKامريکا، 

تعѧѧداد خطاھѧѧا را  ھسѧѧتيم؟ يѧѧا بايѧѧد بنشѧѧينيم وی مجѧѧاز  از کجѧѧا بفھمѧѧيم کѧѧه چنѧѧد درصѧѧد مواقѧѧع در محѧѧدودهامѧѧا 
 ھѧѧا سѧѧرعت اتوبوسو توزيѧѧع فراوانѧѧی ) کѧѧه از قضѧѧا ھسѧѧتيم(باشѧѧيمشѧѧانس  يѧѧا اگѧѧر خѧѧوش ،بشѧѧماريم يکѧѧی/يکѧѧی

خيلی سѧاده بѧا بѧه دسѧت آوردن انحѧراف  و شود ، کار ما ساده میباشد !)توزيع طبيعی سابق(شکل " گاسی"
از توزيѧѧع گاسѧѧی شѧѧکل در % ٩۵چѧѧون  ؛دھѧѧيم ررسѧѧی را انجѧѧام تѧѧوانيم ايѧѧن ب می،و ميѧѧانگين فروانی معيѧѧار
  .انحراف معيار از ميانگين قرار دارد ±٢ی تقريبی  فاصله

: خѧѧواھيم کѧѧار میدو را بѧѧرای ھا  ی ايѧѧن بررسѧѧی خѧѧواھيم ھمѧѧه ديѧѧديم کѧѧه می. ھѧѧا سѧѧر وقѧѧت اتوبوس برگѧѧرديم
  :ھا انجام بدھيم برای اتوبوساين دو کار را برويم .ی مناسب پايش کيفيت برنامهي تھيهو  بررسی شايستگی

 :بررسی شايستگیارزشيابی برای  

، کѧѧه کѧѧاملا درون ٨۴تѧѧا  ٧۶از مواقѧѧع برابѧѧر اسѧѧت بѧѧا % ٩۵سѧѧرعت حرکѧѧت اتوبѧѧوس الѧѧف در 
 .است ٩٠تا ٧٠ی مجاز  محدوده

دارد کѧه کѧاملا  ١٨٠تѧا  ١٠٠مواقع سرعتی بين % ٩۵اتوبوس ب که از بنيان رد است، چون در 
  .ی مجاز است ون از محدودهبير

بخѧوانيم (نيز پذيرفته است و اجازه حمل مسѧافرھا  ٨٣تا  ٧١ برابر% ٩۵ی  اتوبوس پ با محدوده
  .ھای الف و پ شايستگی دارند کيتپس اتو .را دارد) ھا انجام آزمايش



ھا نبايد مسافر جابجا کنند؛ يعنی نبايد تا پايѧان  اتوبوس ،ی مھم اين است که در مدت ارزشيابی نکته
 آنھای بيمѧѧاران بѧѧا  نمونѧѧه ،پѧѧايش کيفيѧѧت مناسѧѧب ی يبرنامѧѧه تھيهارزشѧѧيابی و تاييѧѧد شايسѧѧتگی، و نيѧѧز 

شѧه  ارزشيابی روش بѧرای بررسѧی شايسѧتگی ھمѧون چيزيѧه کѧه بѧه فѧارس می(.روش آزمايش شود
 !).متد وليديشن

 :کيفيت مناسبی پايش  برنامه ی تھيه 

کودک  ۵ما  داگر قرار باش مثلا .قرار نيست که ھمه به يک چوب رانده شوند.گير قضيه اينجاست
ھѧا بسѧيار شѧيطان اسѧت، سѧه  دانيم يکѧی از آن ، در حѧالی کѧه مѧی"بپاييم"را که در حال بازی ھستند 

ھѧا را يکسѧان  تѧای آن ۵ی پѧايش ھѧر  آيѧا برنامѧه اس؛ بسѧيار آرام پنجمیھا معمولی ھستند و  تای آن
ترين معيѧѧار و بيشѧѧترين زحمѧѧت، کѧѧه فقѧѧط و فقѧѧط  نظѧѧر خѧѧواھيم گرفѧѧت؟ و ھمѧѧه را بѧѧا سѧѧختگيرانه در

 ۵بѧه ھѧر  خيѧال ، خيلѧی راحѧت و بیيѧا بѧر عکѧس .مناسب کودک بسيار شيطان است، خواھيم پاييѧد
مناسب مراقبѧت از و فقط ای که فقط  هبرنام(ھر ساعت يک بار نگاھی خواھيم انداخت  کودک فقط

اگرچѧه مѧدير يѧک مھѧد کѧودک ھرگѧز چنѧين نخواھѧد کѧرد، و بѧه مراقѧب  ).کѧودک بسѧيار آرام اسѧت
در آزمايشѧگاه مѧا ھايی مناسب آن کѧودک خواھѧد کѧرد، امѧا  کودکان برای پاييدن ھر کودک سفارش

معيѧѧار "ين معيѧѧار کѧѧه ھمѧѧان تر را بѧѧا سѧѧختگيرانه ھѧѧای سѧѧنجش روشی  کنيم و ھمѧѧه ايѧѧن اشѧѧتباه را مѧѧی
 .کنيم پايش می) معروف 1:2S/1:3S/2:2S/R4S/4:1S/8:Xھمان (است " چندقانونی وستگارد

ھنѧوز اند  ھا کѧه شايسѧته شѧناخته شѧده تѧا از راننѧده ٢کѧه  نѧرودببينيم چرا اين کار نادرست است؟ يادمѧان ھѧم 
ببخشيد حمل ( ھای بيماران راغ آزمايش نمونهھا را تعيين کنيم تا بروند س آن QCی  منتظر ھستند که برنامه

  .)مسافران

کنيم  ولѧѧی وقتѧѧی بѧѧه راننѧѧدگی الѧѧف نگѧѧاه مѧѧی ،اند شايسѧѧته تشѧѧخيص داده شѧѧده ی ايѧѧن راننѧѧدگاناگرچѧѧه ھѧѧر دو
از چنان  ،است، و علاوه بر اين ٨٠يعنی " سرعت ھدف"بينيم که ميانگين سرعت او دقيقا  ای را می راننده

ی زيѧادی دارد؛ يعنѧی  نوسان کمی در حرکت برخѧوردار اسѧت کѧه از ھѧر دوسѧو تѧا مرزھѧای مجѧاز فاصѧله
، کمتѧѧرين اسѧѧت ٧٠در حѧѧالی کѧѧه حѧѧداقل سѧѧرعت مجѧѧاز ،در طѧѧرف مѧѧرز پѧѧايين.ی امنيѧѧت خѧѧوبی دارد حاشѧѧيه
کثر احѧد در حѧالی کѧه ،و در طѧرف مѧرز بѧالا فاصله دارد، ٧٠است که ھنوز خيلی با مرز  ٧۶او  سرعت

  .فاصله دارد ٩٠که باز ھم خيلی با مرز  است ٨۴ او سرعت بيشترين،است ٩٠سرعت مجاز 

يکѧی از ی امنيѧت آن تѧا  روش پ اگرچه پذيرفته شده اسѧت، امѧا حاشѧيه. اما در مورد روش پ چنين نيست
) ٧٠(از مѧرز پѧايين  وی سѧرعتيѧا اشѧکال در اتوبѧوس ، کم است و بѧا انѧدکی غفلѧتبسيار مرزھای مجاز 

  .را به خطر خواھد انداخت) بيماران(و مسافران  شدخواھد کمتر 

ای بѧا حساسѧيت کمتѧر نيѧاز  برنامѧه ،پѧايش راننѧدگی الѧف برای خيلی سخت نيست که به اين نتيجه برسيم که
راه درست ھѧم ھمѧين .تر نياز دارد تر و سختگيرانه ای پرزحمت برنامه ،پايش رانندگی بدر حالی که  است

ھمѧѧان (کѧѧه نѧѧاميزانی  "خѧѧوبلѧѧی يخ"ھѧѧای  بѧѧرای روش ،ھѧѧای پروفسѧѧور وسѧѧتگارد ی آموزش پايѧѧه اسѧѧت و بѧѧر
. استفاده کرد ،1:4Sمثلا فقط  تر، ھای آسان بايد از قانونو انحراف معيار کوچکی دارند !) فارسی" باياس"



دور بѧه (در ھѧر دور .اند مشخص شѧده4SDيعنی نموداری رسم کرد که در دو سوی ميانگين فقط مرزھای 
و تѧѧا زمѧѧانی کѧѧه  ،را سѧѧنجيداز کنتѧѧرل )و گѧѧاھی حتѧѧا يѧѧک سѧѧطح(سѧѧطح  ٢ "!)Runران "شѧѧه  فارسѧѧی می

ی بيمѧѧاران را  کѧѧه مشѧѧکلی در کѧѧار نيسѧѧت و نتيجѧѧه بѧѧوداسѧѧت مطمѧѧئن  4Sھѧѧای  ی کنتѧѧرل درون مرزھѧѧا  نتيجѧѧه
ھѧای بѧا  از قانون ،دارنѧد بزرگتѧریيا انحراف معيѧار /ناميزانی وکه  "خوب" ھای برای روش. گزارش کرد

از  ھسѧتند خيلѧی درمعѧرض خطѧای کѧه ھѧاي و بѧرای روش ،اسѧتفاده کѧرد ،1:3Sفقط مثلا سختگيری متوسط،
  .استفاده کرد، ٨و گاھی حتا  ۶، ۴و افزايش تعداد سنجش کنترل در ھر دور به  چندقانونی ھایمعيار

پѧѧايش "ترين معيارھѧѧای  سѧѧختگيرانه کرد ضѧѧعيفی داشѧѧته باشѧѧد کѧѧه حتѧѧا شѧѧايد يѧѧک روش چنѧѧان کѧѧار ھѧѧم گѧѧاھی
ھѧѧای  ھѧѧم بѧѧرايش کѧѧافی نباشѧѧد و مجبѧѧور باشѧѧيم بѧѧرای پѧѧايش کيفيѧѧت آن روش، در کنѧѧار روش" کيفيѧѧت آمѧѧاری

گѧاھی ھѧم ممکѧن اسѧت کѧارکرد روشѧی از ايѧن انѧدازه ھѧم . آماری ھم استفاده کنѧيم ھای غير آماری از روش
به  در ھر دورکنترل  ٨يا  ۶گذاشتن با ی، حتا ھای آمار يک از روش ضعيفتر باشد و در آن صورت، ھيچ

مجبѧور باشѧيم بѧرای پѧايش کيفيѧت، فقѧط بѧه  و نموداری ھيچ کѧاری برنيايѧد و SDاز ھيچ  ھيچ کاری نيايد و
  .  ھای غيرآماری، و البته پرزحمت، تکيه کنيم روش

ھم يک معيѧار چنѧد  1:3S/2:2Sترکيب مثلا . شده نيست دمعيارھای چندقانونی ھم فقط ھمين معيار يا!تازه
يکѧی ،"1:2S/1:3S/2:2S/R4S/4:1S/8:X"بلندبالای معيار چندقانونی واقعيت اين است که . قانونی است

حاشيه امنيѧت بسѧيار کمѧی  کهخيلی ضعيف  ھای انندگیبرای رفقط بايد است و  ھامعيار   ترين سختگيرانهاز 
  .به کار گرفته شود دارند

لازم  ، قѧانونی باشѧد کѧهمѧا چندقانونیاشکال ديگری ھم ھست و آن اين است که وقتی قرار است در معيار 
آنگѧѧاه ممکѧѧن اسѧѧت گѧѧاھی مجبѧѧور شѧѧويم جѧѧواب  ،يمھای کنتѧѧرل را در بѧѧيش از يѧѧک بررسѧѧی کنѧѧ نتيجѧѧه باشѧѧد

 4:1Sقѧانون ما اگѧر در معيѧار مѧثلا .بيماران را تا چند دور گزارش نکنيم تا تکليف آن قانون مشخص شود
ی کنتѧرل در ھمѧان  دور بعدی آزمايش انجام شѧودتا مطمѧئن شѧويم کѧه نتيجѧهتا باشد، بايد ھر بار صبر کنيم 

صѧѧبر کنѧѧيم و  ،و گѧѧاھی ھѧѧم چھѧѧارم ،ی دور پيشѧѧين نيسѧѧت، و اگѧѧر بѧѧود بايѧѧد تѧѧا انجѧѧام دور سѧѧوم طѧѧرف نتيجѧѧه
روزی يک بار کنتѧرل معمولا فقط با حساب اين که  .جواب بيماران را گزارش نکنيم تا تکليف معلوم شود

کѧه بѧرو تѧا  8Xبѧا قѧانون (! صѧبر کنѧيم روز ۴تѧا و ح ٣روز و گѧاھی  ٢بايد دست کم يعنی  ، اينگذاريم می
  ).!ای ديگه ھفته

بيشѧѧѧتر بѧѧѧه عنѧѧѧوان يѧѧѧک مثѧѧѧال کѧѧѧه ،"1:2S/1:3S/2:2S/R4S/4:1S/8:X"ايѧѧѧن اسѧѧѧت کѧѧѧه معيѧѧѧار  واقعيѧѧѧت
ی ھشѧѧتاد مѧѧيلادی بѧѧرای  نفѧѧر ديگѧѧر در دھѧѧه ٣ھѧѧا باشѧѧد بѧѧه وسѧѧيله وسѧѧتگارد و  نی قانو ی ھمѧѧه دربرگيرنѧѧده

مطѧرح  Clinical Chemistryی  ای در مجلѧه توضيح چگѧونگی اسѧتفاده از معيارھѧای چنѧدقانونی در مقالѧه
. )X:8بѧود نѧه  X:10البته در آن مقاله ته خѧط ايѧن معيѧار ( شد و پس از آن ھم بيشتر کاربرد آموزشی دارد

و ،آزمايش مجاز آنی  محدودهی آن با  ھای اجرايی آزمايش و مقايسه تعيين ويژگیپس از ،ھم در جايیاگر 
انونی يѧاد دق، به اين نتيجѧه برسѧيم کѧه بايѧد از معيѧار چنOPSpecѧھايی مانند نمودارھای  با استفاده از وسيله
و ديگѧѧر  نمونѧѧه پايѧѧداریو  دھیجوابѧѧ کѧѧه آيѧѧا از نظѧѧر زمѧѧان ببينѧѧيمبايѧѧد پѧѧيش از اسѧѧتفاده ،شѧѧده اسѧѧتفاده کنيم

و  .و آنگاه آن را به کار بست ،صبر کرد تا تکليف کنترل معلوم شود يا نه دور ٨توان گاھی تا  می،شرايط



اگرچѧѧه ايѧѧن اتوبѧѧوس در امتحѧѧان "کѧѧرد بايѧѧد از خيѧѧر آن روش گذشѧѧت و گفѧѧت  اينقѧѧدر صѧѧبرتѧѧوان  اگѧѧر نمی
کيѧت /ست که بھتر است آن را کنار بگذاريم و دسѧتگاهارزشيابی پذيرفته شد اما کنترل آن چنان پردردسر ا

  ".به کار گيريم شود و در ھمان دور تکليف آن معلوم می تر است يت آن آسانبھتری را که پايش کيف

  گيری نتيجه

ايد سѧر و  پشѧيمون نشѧده بيشѧترتѧا  کѧنم سѧعیايد و دارم  دونم خيلی پشيمون شѧده گيری يعنی اين که می نتيجه(
  )ش رو ھم بيارم ته

  ؟ کنيم دار خطا دريافت میشھای خوب، ھ که با دستگاه اشکال کار ما کجاستخب، 

 ھѧѧای گونѧѧاگون آناليتی سѧѧنجش ھѧѧا  ی مجѧѧاز حرکѧѧت در جѧѧاده نيم محѧѧدودهاد نمѧѧیاشѧѧکال اينجاسѧѧت کѧѧه  -
کلسѧترول؟ خطѧای سѧنجش مجاز يخطاچقدر است؟ A1Cمحدوده مجاز خطا در سنجش است؟  ردقچ

 ... ؟PTخطای مجاز  ؟WBCشمارش مجاز

ھѧر  کѧارکردی مجѧاز حرکѧت در جѧاده تعيѧين شѧده باشѧد،  بدون اين کѧه محѧدودهاشکال اينجاست که  -
انحѧراف معيѧار درسѧنجش گلѧوکز،  اگѧر. سѧنجيم روز اول خѧودش می ٢٠ی راه را با  کيت در ادامه

خيلѧی بھتѧری دارد، حѧالی کѧه انحѧراف معيѧار در باشد، کيت اول  ١٠و  ١برای دو کيت به ترتيب 
در حѧالی کѧه کيѧت دوم کѧه  ؛دگيѧر به دليل روش اشتباه مѧا در پѧايش کيفيѧت، مѧداوم ھشѧدار خطѧا می

ی کنتѧرل  وقت ھѧم نتيجѧه و ھيچ دھد شد با خيال راحت به آزمايش ادامه می اصلا نبايد با آن کار می
 .ندارد 2SDبيرون از مرزھای 

را قبѧول داريѧم، % ١٠بѧرای سѧنجش گلѧوکز يعنѧی  CLIAاگر فرض کنѧيم کѧه مѧا ھѧم خطѧای مجѧاز 
ھѧايی کѧه  جواباز % ۶٨فقѧط  ھѧم با اين حѧالای ھم نداشته باشد،  حتا اگر ھيچ ناميزانیروش دوم 
در حѧالی کѧه بناسѧت  )يعنѧی درسѧت اسѧت( از مقدار واقعی اسѧت ±%١٠ی  کند در فاصله توليد می
يعنی روشѧی کѧه در ارزشѧيابی . کند در اين فاصله باشد ھايی که توليد می ز جوابا% ٩۵دست کم 

چѧѧه بѧѧه کѧѧار ادامѧѧه  چه/بѧѧه شѧѧد، بѧѧا به ی ھѧѧيچ بيمѧѧاری بѧѧا آن آزمѧѧايش می شѧѧد و نبايѧѧد نمونѧѧه بايѧѧد رد می
اگرچه سلامت بيماران بيرون از  ؛است "در کنترل"ش ھم ھميشه  ا کيفیھای کنترل  دھد، جواب می

  .کنترل است

روش بسѧيار خѧوبی اسѧت  کم،به دليل نوسان ھم باز  ،%٢اما روش اول که حتا با وجود ناميزانی 
جھѧت و بѧه  بی" چند قانونی"کنترل شود، به دليل انتخاب معيار اشتباه  1:3.5Sآسان و بايد با معيار

 .گيرد فراوانی ھشدار خطا می

و بѧѧدون ،ھѧѧا روش ارزشѧѧيابیجѧѧاز، بѧѧدون اشѧѧکال کѧѧار اينجاسѧѧت کѧѧه بѧѧدون در نظѧѧر گѧѧرفتن خطѧѧای م -
کنتѧѧѧرل "ی پѧѧѧايش کيفيѧѧѧت مناسѧѧѧب بѧѧѧرای ھѧѧѧر روش، فقѧѧѧط و فقѧѧѧط بѧѧѧا رسѧѧѧم نمѧѧѧودار  تعيѧѧѧين برنامѧѧѧه



شѧѧود و کѧѧار مѧѧا بѧѧا  کنيم کѧѧه معجѧѧزه می فکѧѧر مѧѧی گويѧѧد، می پروفسѧѧور وسѧѧتگارد،ھمѧѧانطور کѧѧه "کيفѧѧی
 .نامد می" کيفيتگمان کيفيت و نه تضمين "شود؛ چيزی که وستگارد آن را  کيفيت انجام می

در ."کيفѧѧیکنتѧѧرل : "بѧѧريم نادرسѧѧت اسѧѧت کѧѧار میمѧѧا بѧѧه ی کѧѧه  اشѧѧکال کѧѧار اينجاسѧѧت کѧѧه حتѧѧا اسѧѧم -
بѧرای . انجѧام دھѧيم" باکيفيѧت"يعنѧی" کار خوب"خواھيم  آزمايشگاه ھم، مثل ھر کار ديگری، ما می

اتی کѧه مجѧاز يعنѧی خطѧای مجѧاز و نيѧز حѧداکثر دفعѧ(اين، ابتѧدا بايѧد ويژگѧی کيفيѧت را تعيѧين کنѧيم 
آيѧا آن روش  ، سپس روش را ارزشيابی کنيم تا معلوم شѧود کѧه)ھستيم بيرون از اين محدوده باشيم

 ،"حفѧѧظ کيفيѧѧت"ھѧѧا را تѧѧامين کنѧѧد و کѧѧار بѧѧا کيفيѧѧت ارائѧѧه دھѧѧد، و سѧѧپس بѧѧرای  توانѧѧد ايѧѧن ويژگی می
يѧا (است " کيفيتکنترل "اسم درست . مناسب تعيين کنيم "کنترل کيفيت"يا " پايش کيفيت"ی  برنامه
مѧن ھѧم بѧر ايѧن  ؛شايد برخی خرده بگيرنѧد کѧه فرقѧی نѧدارد. و نه کنترل کيفی) "پايش کيفيت"بھتر 

بѧѧر ايѧѧن  حѧѧال در ھمان ولѧѧی ،نبايѧѧد خيلѧѧی بѧѧه اسѧѧم اھميѧѧت دادفرقѧѧی نѧѧدارد و ھѧѧا  وقت خيلѧѧی بѧѧاورم کѧѧه 
ی اشѧتباه در فھميѧدن يѧک   نادرسѧت نشѧانه گذاری ، اسѧممѧورد باورم که  در برخѧی مѧوارد ماننѧد ايѧن

بѧر  و نيѧز انجامѧد؛ گمان اشتباه در فھميدن يک فرآيند به اشѧتباه در اجѧرای آن می ، و بیآيند است فر
اگѧѧر فرآينѧѧد پѧѧايش کيفيѧѧت درسѧѧت فھميѧѧده . توانѧѧد آمѧѧوزش دھنѧѧده باشѧѧد اسѧѧم درسѧѧت می ايѧѧن بѧѧاورم کѧѧه

محصѧѧل يѧѧک اگѧѧر مѧѧا بѧѧه . شѧѧد می ت اجѧѧرا،، و مھمتѧѧر از آن درسѧѧدرسѧѧت نامگѧѧذاری آنگѧѧاه شѧѧد می
اسѧت؛ ابتѧدا  ايجѧاد کيفيѧتکه پيش نيѧاز ايѧن پاييѧدن،  ،خواھد دانست"پايش کيفيت"دبيرستانی بگوييم 

، سپس آن را کنترل کنيم که از دست نرود؛ رسѧم نمѧودار و بѧاقی کارھѧا بکنيم،بايد کيفيت را ايجاد 
بѧرای حفѧظ کيفيتѧی  ، تنھѧا و تنھѧاعلمѧی باشѧدی اصѧول  به شرطی که کاملا درست و بѧر پايѧه آن ھم

 .است که پيشتر ايجاد شده است و نه برای ايجاد کيفيت

ايѧن جѧور چيزھѧا صѧحبت شѧود،  SDاشکال اينجاست کѧه ھنѧوز ھѧم وقتѧی قѧرار اسѧت از نمѧودار و  -
ھѧای  ، بѧدون توجѧه بѧه اينکѧه ايѧن کارھѧا در واقѧع اسѧتفاده از روش"کنترل کيفی بيوشيمی"گوييم  می

چѧه غيѧر بيوشѧيمی،  باشد و چه بيوشيمی ؛"پايش کيفيت آماری"است، يعنی آماری در پايش کيفيت 
 .آيد می به کارپايش کيفيت آماری ھر جا که با عدد و رقم سر و کار داريم 

کنيم ھѧѧر مѧѧاه بايѧѧد  فکѧѧر مѧѧی) شѧѧود ھمѧѧانطور در پرسѧѧش آغѧѧاز نوشѧѧته ديѧѧده می(اشѧѧکال اينجاسѧѧت کѧѧه  -
 .ميانگين و انحراف معيار ماه پيش را برای رسم نمودار ماه بعد به کار بريم

را کѧѧه  ، يعنѧѧی کيفيѧѧت مѧѧوردنظر،در ابتѧѧدای کѧѧار، خطѧѧای مجѧѧاز يѧѧک آزمѧѧايشدر حѧѧالی کѧѧه بايѧѧد 
 کيفيѧتسѧعی کنيمѧآن  انѧد بشناسѧيم، بѧا تѧلاش فѧراوان اسѧی صѧاحبنظر تعيѧين کردهھای کارشن سازمان
اگѧر  و ارزشѧيابی کنѧيم، ايجѧاد شѧده را کيفيѧت ،بѧا دقѧت و وسѧواس فѧراوان را ايجاد کنيم، موردنظر

، نمودار بکشѧيم و بگѧوييم از ايѧن پѧس "پذيرفته شده" پذيرفته شد برای پايش و نگھداری اين کيفيت
ھا حرکت کنيم تا مطمئن باشيم کѧه کيفيتѧی را کѧه در  ين ميانگين و درون اين محدودهبايد پيرامون ا

اگѧر در آينѧده توانسѧتيم کيفيѧت کѧار را . ايم کرده بوديم حفظ کѧرده "بررسی و تاييدايجاد، "کار آغاز 
مѧثلا دسѧتگاه را تعميѧر کѧرديم، مھѧارت کѧاربران بيشѧتر شѧد، کيفيѧت آب (بھبود بخشيم و بھتر کنѧيم 

آنگѧاه بايѧد دوبѧاره ، و نمودار پايش کيفيت ما چنين فرضی را مطѧرح کѧرد ...)رفی بھتر شد و مص



تر خواھѧѧد بѧѧود بѧѧا نمѧѧودار جديѧѧد تعيѧѧين  آسѧѧان ی کѧѧهجديѧѧد پѧѧايش ی روش را ارزشѧѧيابی کنѧѧيم و برنامѧѧه
و نمѧودار ...)شѧد، کيفيѧت کيѧت خѧراب شѧد و کھنѧهدسѧتگاه (بѧه دليلѧی کѧار مѧا بѧدتر شѧد  اگر وکنيم؛ 
بنѧيم آيѧا ھنѧوز يآنگاه بايѧد دوبѧاره ارزشѧيابی کنѧيم کѧه ب ،ش کيفيت ما چنين فرضی را مطرح کردپاي

آنگѧѧاه بѧѧرايش  اسѧѧتقابѧѧل قبѧѧول  ھنوزروش مѧѧا مجѧѧاز بѧѧه اسѧѧتفاده از آن روش ھسѧѧتيم يѧѧا نѧѧه؟ و اگѧѧر
 .تر خواھد بود، با نمودار جديد تعيين کنيم ی جديد، که البته اين بار سختگيرانه برنامه

، اما واقعيت اين دارد" اسم و رسم"خيلی ،ما" کنترل کيفی"اشکال کار اينجاست که اگرچه روش سرجمع، 
  !ش "رسم"ش نادرست است ھم " اسم"کنيم ھم  است که به اين شکل که ما کار می

 فيت وھای کي بدون تعيين ويژگی: ايم کار را از وسط شروع کرده ھم: ايم دو اشتباه را با ھم انجا م داده ما
  .ريزی پايش کيفيت بدون برنامه: دھيم ھم به شکل اشتباه انجام می؛ و ھا بدون ارزشيابی روش

انجام بدھيم؛ ھمان چيزی که  به شکل درستشروع کنيم و  سرخطاز  و راه حل ھم آن است که برگرديم
  :نامد می" اجرای پايش کيفيت درست به شکل درست"پروفسور وستگارد آن را 

Doing right QC right  

، در پايان سخنرانی يکی از مسئولان آزمايشگاه مرجع سلامت ٩١ی ارتقائ کيفيت سال  روز اول کنگره(
پايش "گفتم لازم است در  انجام شدهھای  ، ضمن تشکر از تلاش"مستندسازی؛ چند گام به جلو"با عنوان 

 ).چند گام به عقب برگرديم و دوباره شروع کنيم" کيفيت

  خ به سوالاما پاس

  :خب،با توجه به اين که

 دليل ھشدار بگيرند، نبايد بی امروزی ھای خوب روش -
و نيز ھا کمتر است  برای آنی کنترل  تعداد سنجش ماده: ھا کمتر است ی پايش آن زحمت و ھزينه -

 آماری ھم نياز ندارند،  و به کارھای غير ،ی بايد به کار بستتر ھای آسان قانون
ھا دور  خطاھای کمتری از چشم اين برنامه: ھا بيشتر است ھای پايش آن برنامهتوانايی خطايابی  -

 ماند، می
  ،ھشدار دروغين کمتری دارند :ھا قابل اعتمادتر است و نيز ھشدارھای خطای آن برنامه -

  برای اصلاح منحنی چه بايد کرد؟

ھای  و چه روشچه روش خوب امروزی به کار بگيريم !برای اصلاح منحنی ھيچ کاری نبايد کرد
يعنی خطای مجاز و حداکثر ( کيفيت مورد نظری  بر پايه از ابتداتر، بايد  تر قديمی تر و پرنوسان ناميزان

ناميزانی و انحراف يعنی (ھای روش سنجش  و نيز ويژگی )ی مجاز دفعات مجاز خروج از محدوده



ی  بر پايهطوری کھ انتخاب کردمناسب را پايش کيفيتی  و به کار بستن روش درست، برنامه ،)معيار
روش آزمايش را و  ھای بيماراننمايان شود نمونه ھای سنجش اشکال ،آن برنامهآمده از  اطلاعات به دست

اطلاعات به دست ی  ای برای پايش کيفيت داشته باشيم که بر پايه برنامه برعکس، نه اين که ؛اصلاح کرد
  !شود و ما نمودار را اصلاح کنيم نمايانبرنامه ھای بيماران، اشکال آن  آمده از سنجش نمونه

ام که برای  ای را پيوست کرده برنامهی پاش کيفيت، ی برنامه در راستای روش درست تھيه در پايان
وستگارد  OPSpecی نمودارھای  اين برنامه بر پايه. آيد به کار می کيفيت انتخاب روش مناسب پايش

  . ی آن برنامه آمده است وتاھی در بارهتوضيح ک نيز در زير. طراحی شده است

 گزينشگر معيار پايش کيفيت

نمودارھѧѧѧای "پروفسѧѧѧور وسѧѧѧتگارد بѧѧѧرای انتخѧѧѧاب معيѧѧѧار پѧѧѧايش کيفيѧѧѧت، يѧѧѧک سѧѧѧری نمѧѧѧودار بѧѧѧه نѧѧѧام 
  :نمودار ھستند ٨روی ھم . طراحی کرده است  (OPSPecs Charts)ھای کارکردی   ويژگی

- 90% AQA  سطح کنترل 2برای 
- 50% AQA  سطح کنترل 2برای 
- 90% AQA  سطح کنترل 4برای 
- 50% AQA  سطح کنترل 4برای 

 
- 90% AQA  سطح کنترل 3برای 
- 50% AQA  سطح کنترل 3برای 
- 90% AQA  سطح کنترل 6برای 
- 50% AQA  سطح کنترل 6برای 

ھای اجرايѧی روش و خطѧای مجѧاز روش، از نمودارھѧای بѧالا  ھای قابل قبول، بسته به ويژگی برای روش 
  .توان استفاده کرد و معيار مناسب برای پايش کيفيت آن روش را پيدا کرد می

بѧه شѧرح زيѧر  گزينشѧگرھای  خانѧه. اند تѧا نمѧودار گنجانѧده شѧده ٨ی  ، ھمѧهپيوسѧت اسѧتکѧه  گزينشگریدر 
  :است

AQA  N  TEa  Bias  CV  SNa  SN 

يا  ٩٠ 
٥٠ 

گذاشته 
 .شود

٣، ٤، ٢ 
 ٦يا 

گذاشته 
  .شود

 

خطای کل 
  مجاز

ناميزانی  
 روش

پراکندگی 
 روش

به طور 
 ٢معمول 

گذاشته 
 .شود

معيار 
سيگمای 
روش را 

نشان 
  دھد می



  

- AQA )AQA: Analytical Quality Assurance (اب  توان خطايابی برنامهѧت انتخѧايش کيفيѧی پ
% ٩٠بѧه ايѧن معناسѧت کѧه اگѧر خطѧايی رخ دھѧد، % ٩٠برابѧر  AQAدھѧد؛ مѧثلا  شده را نشѧان می

  .ی پايش کيفيت در اولين دور سنجش، وجود خطا را نمايان کند احتمال دارد که برنامه

ی  جѧواب بيѧرون از محѧدوده% ۵گѧذاريم بѧا ايѧن فѧرض کѧه  می ٢به طور معمول   SNaی  در خانه -
TEa اگر خطای کمتری را بخواھيم بايد عددھای بزرگتر بگذاريم مثلا برای اينکه . پذيرفتنی است

خطѧا در يѧک ميليѧون  ۴/٣بگѧذاريم و بѧرای ايѧن کѧه حѧداکثر  ٣خطا داشته باشيم بايد /.%٣حداکثر 
  ).سيگما ۶کيفيت (بگذاريم  ۶بايد %) ٠٠٠٣۴/٠(جواب داشته باشيم 

- N دهѧت نشان دھنѧر دور اسѧرل در ھѧداد کنتѧنجش. ی تعѧتر سѧرای بيشѧتفاده از  بѧيمی اسѧ٢ھای بيوش 
. سѧѧطح لازم اسѧѧت ٣ھای ھمѧѧاتولوژی و ايميونولѧѧوژی اسѧѧتفاده از  بѧѧرای سѧѧنجش. سѧѧطح کѧѧافی اسѧѧت
ھѧر سѧطح يѧک کنتѧرل گذاشѧت  ھای کѧارکردی روش ممکѧن اسѧت در يѧک دور، از بسته به ويژگی

، و يا اينکه تعداد را دو برابر کرد و از ھر سѧطح دو کنتѧرل گذاشѧت )٣يا  ٢شود  می Nکه آنگاه (
 ).۶يا  ۴شود  می Nکه (

بѧرای آن ٣يѧا  ٢  Nو AQA% ٩٠ھای کارکردی روشی خيلی خѧوب باشѧد و بتѧوان بѧا  اگر ويژگی -
يک کنترل از ھѧر سѧطح گذاشѧته : شود ت کم میی پايش کيفي معيار پايش پيدا کرد، زحمت و ھزينه

 .شود ی روش آماری گذاشته می شود و کار پايش به عھده می

را امتحѧان  ۶يѧا  N ۴معيѧار پيѧدا نشѧود، بايѧد  ٣يѧا  ٢ Nاگر به دليل متوسط بودن کارکرد روش با  -
. ايش دادتѧا گذاشѧت؛ يعنѧی ھزينѧه را افѧز ٢اگر معيار پيدا شد، بايѧد در ھѧر دور از ھرسѧطح . کرد

% ۵٠امѧا اگѧر از معيѧار پѧايش کيفيѧت بѧا . اسѧت AQA% ۵٠امتحان  Nراه ديگر به جای افزودن 
AQA ت از روشѧѧايش کيفيѧѧرای پѧѧد بѧѧاه بايѧѧيم آنگѧѧتفاده کنѧѧرا  اسѧѧرد زيѧѧتفاده کѧѧم اسѧѧاری ھѧѧای غيرآمѧѧھ
تѧѧوان خطايѧѧابی دارد؛ يعنѧѧی زحمѧѧت پѧѧايش کيفيѧѧت افѧѧزايش % ۵٠ی آمѧѧاری بѧѧه تنھѧѧايی فقѧѧط  برنامѧѧه
  .يابد می

 AQA% ۵٠رسѧاند و ھѧم از  ۶يѧا  ۴بѧه  ٣يѧا  ٢را از  Nھای ضعيفتر، بايѧد ھѧم تعѧداد  برای روش -
  .رود و ھم زحمت آن ی کنترل با می يعنی ھم ھزينه. استفاده کرد

ھѧم نتѧوان بѧرايش  AQA% ۵٠و  Nاما اگر کارکرد روشی چنان ضعيف باشد کѧه حتѧا بѧا افѧزايش  -
در ايѧن حالѧت ! ی پايش کيفيت آماری خوندَس د، آنگاه يعنی فاتحهمعيار پايش کيفيت آماری پيدا کر

کنѧد و بايѧد بѧرای پѧايش چنѧين روش سنجشѧی بѧه طѧور  نمودار کشيدن و اين کارھا ھѧيچ کمکѧی نمی
البتѧѧه بھتѧѧر اسѧѧت بѧѧه فکѧѧر . ی غيرآمѧѧاری تکيѧѧه کѧѧرد ھѧѧای پرزحمѧѧت و البتѧѧه پرھزينѧѧه کامѧѧل بѧѧه روش

ی پѧايش چنѧين  شѧيم چѧون در دراز مѧدت زحمѧت و ھزينѧهاصلاح يا جايگزين کردن چنين روشی با
  .ی بھبود يا جايگزينی آن خواھد بود روشی بيشتر از زحمت و ھزينه



  

کنونی که بدون آگاھی از خطای کل مجاز و بدون در نظѧر گѧرفتن ! مقايسه شود با روش کنترل کيفی
  ھمه يک معيار يکسѧان بѧه اسѧم بѧه کشيم و برای ھا نمودار می ی آن ھا، برای ھمه ھای اجرايی روش ويژگی

 .گيريم به کار می! اصطلاح قانون وستگارد

ی مھم ديگری که بايد در نظر داشته باشيم اين اسѧت کѧه پѧايش کيفيѧت وقتѧی معنѧا دارد کѧه روش  نکته
ی پѧايش کيفيѧت  توان دنبѧال برنامѧه برای روش قابل قبول، يعنی روشی که کيفيت دارد، می. قابل قبول باشد

ی سѧختی،  ای برايش لازم باشد يا برنامѧه ی آماری ساده ، که ممکن است بسته به کيفيت روش، برنامهگشت
اگѧر روشѧی قابѧل . ھای غير آماری استفاده کنѧيم و يا اينکه اصلا آمار به کارش نيايد و مجبور باشيم از راه

ی پايش کيفيت غيرآمѧاری  که فاتحهی پايش کيفيت آماری خوندَس، و نه اين  قبول نباشد، آنگاه نه تنھا فاتحه
  !  ی خود روش سنجش خوندَس ھم خوندَس، بلکه از اساس اصلا فاتحه

  


