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 :اهداف

 و ها دستگاه لكردعم صحت از اطمينان حصول باعث كه آن كامل انجام و بيوشيمي بخش كيفي كنترل انجام براي لازم اقدامات معرفي

 باشد جوابها كيفيت بهبود نهايت در

  روش انجام  كار :

 :شامل بيوشيمي بخش روزانه برعملكرد وكيفي كمي نظارت  .1

 نظارت بركنترل دستگاههاي مختلف بخش.  .1.1

 نظارت بركنترل كيفيت كيت  .1.2

 .ليه موارد فوق به صورت روزانه با دريافت گزارش كتبي ازمسئول بخش و توجه و پيگيري موارد مندرج درآن انجام ميگيرندك -

 نظارت بركنترل دستگاههاي مختلف بخش. .1,1

 (  Repeatabilityدقت بررسي قابليت تكرار پذيري )  -

- F. Test  (F. Ratio   ) 

  Within Run Precisionبررسي تكرار پذيري   .1.1.1

اندازه گيري يك  آناييكت بكراي دوازده بارپيكاپي در يك  سكري ككاري ومحاسكبه درصكد ركري  ت ييكرات   .1.1.2

(Coefficient Of Variation= CV .كه از رابطه زير محاسبه ميگردد ) 

                                                                                                                                      
SD                                                                                

CV% = (              ) x 100                                                                                                                                                                

                                 Mean  
                                          

    SD = Standard Deviationعيار انحراف م                                                                      

  Mean=  يانگين    م                                                                                                         



   

در  فزار تريتاناييزهاي تكرارپذيري به دو دستگاه داده مي شود و نتايج بدست آمده دو دستگاه در نرم اآ -1،1،3

F.Test .ثبت مي شود 

ار شده در نرم افزثبت تايج براي دو آناييت و براي تمام دستگاهها انجام ميگيرد و ن روز يكبار)هر ماه دوبار( 15بررسي تكرار پذيري بصورت  

 به مسئول فني گزارش و بايگاني ميگردند . و

 بررسي صحت نتايج آزمايشات:-2

 .منظور از صحت بررسي ميزان نزديكي نتيجه اندازه گيري ي  آناييت با ميزان واقعي همان آناييت در نمونه ميباشد

 كانه سازنده كيتها  با مقكادير   براي برآورد صحت  نتايج از محلكول هاي كنترل تهيه شده توسط كارخ     

 مشخص و از پيش تعيين شده هر آناييت استفاده مينمائيم.     

 ميلي ييتر آب مقطر 5خارج كردن ويال كنترل از حايت ييوفيليزه با ارافه كردن . 2.1

 نگهداري محلول حاصل به مدت نيم ساعت در دماي محيط.. 2.2

 ر كاپهاي مخصوص و فريز كردن آنهاد  λ 400تقسيم محلول به مقادير. 2.3

 وزانهخارج كردن هر كاپ از حايت فريز و اندازه گيري كليه تستهاي قابل انجام توسط هر دستگاه به صورت ر. 2.4

 وارد كردن نتايج بدست آمده از هر دستگاه در جدول و چارت منحني مربوط به همان دستگاه. 2.5

 توضيح:

 خارج نباشند. 3SSاز دامنه  WHOجوابهاي بدست آمده وقتي قابل قبول هستند كه مطابق قوانين 

زارش و گكبررسي صحت بصورت روزانه براي كليه تستها و تمامي دستگاهها انجام گرفته و نتايج بكه صكورت كتبكي بكه مسكئول فنكي 

 بايگاني ميشوند .

 (:Carry Overبررسي انتقال ناخواسته )   .2

 ند.تعلق ندار منظور از انتقال ناخواسته توصيف فرآيندي است كه در آن مواد وارد ي  مخلوط واكنش ميشوند كه به آن -

 انتقال ناخواسته در دو قسمت بررسي ميگردد: -

 انتقال ناخواسته معرف .2.1

 انتقال ناخواسته نمونه   .2.2
 

 انتقال ناخواسته معرف: .3.1

 قال و يا آيودگي همزن ايجاد شود.كه ميتواند بر اثر آيودگي پروب انت      

تنهكائي از  تست به 3( بعد در مرحله دوم تعداد B( و ي  تست از آناييت ديگر)Aتست از ي  آناييت ) 3تعداد   .3.1.1

 ( Aآناييت )

LDH-LDH-LDH-ALT – مرحله اول 

LDH-LDH-LDH – مرحله دوم 

 ثبت در نرم افزار
1- A – A – A - B 

2- A-A-A 

ه بكجكام و نتكايج محلول هر دو هفته يكبار و همچنين بعد از هر تعمير و يا سرويس بكراي كليكه دسكتگاهها انبررسي انتقال ناخواسته 

 صورت كتبي به مسئول فني گزارش و بايگاني ميشوند.

 

                           انتقال ناخواسته نمونه:     .3.2

و  ( بتا تنتاو Low=Lنمونه با غلظت پائين همان آناليتت ) 3و تعداد  (High=H)نمونه با غلظت بالاي يك آناليز  سهتعداد 

 پشت سر هم در دستگاه اندازه گيري مي شود.

 



   

 H                                                                                                                                         ثبت در نرم افزار

                                                                                                                                                                H 

      H 

      L    
      L  

      L 

 .ظر سايم است نتر به آناييت رقيق تر وجود نداشته و دستگاه از اين نشان دهنده اينست كه انتقال ناخواسته معرف از آناييت غليظ 

ميكر و عكد از هكر تعبررسي انتقال ناخواسته نمونه هر دو هفته يكبار ) بصورت ي  هفته در ميان با انتقال ناخواسكته معكرف ( و همچنكين ب

 . بايگاني مي شوند سرويس براي كليه دستگاهها انجام و نتايج بصورت كتبي به مسئول فني گزارش و

 صحه گذاري كيت ها:

كيكت جديكد بكا  خوانش و بعد از نص  مربوطهنمونه بيمار با كيت  5: قبل از اتمام ي  كيت با شماره سريال مشخص، تعداد رسيونرگ

 رسيون ثبت مي شود.شده و در سيستم تريتا در قسمت رگ نمونه خوانش 5شماره سريال جديد، مجدد 

 

 دستگاهها و دماي يخچال:بررسي سلامت 
 ثبت مي شود. دستگاه ها لاك بوك دستگاهها روزانه با ثبت ساعت شروع و پايان جهت مناس  بودن 

 دماي يخچال بطور منظم روزانه ثبت مي شود.

 

 نام و نام خانوادگي تهيه كنندگان و سمت :
 مسئول فني بخش بيوشيمي دكتر مهشيد حسامي: -

 زمايشگاهآسوپروايزر  :هادي خلج -

 محمد طاي  جانثار حسيني مسئول بخش بيوشيمي و كنترل كيفي -

 :لازم امكانات و منابع 

  انساني نيروي -

 917SSS , 917 هيتاچي دستگاههاي -

 نرمال كنترل سرم -

- Poled Serum 

 :مراجع

 بيمارستاني تجربيات سلامت مرجع آزمايشگاه -پزشكي آزمايشگاه تجهيزات كيفي كنترل و مديريت كتاب 

 

 

 تهيه كنندگان:سرپرست نام و امضاء 

 مهشيد حساميدكتر  مسئول فني بخش بيوشيمي :

 :كننده نام و امضاء تاييد

  رئيس بخش آزمايشگاه تشخيص طبي:

 دكتر سيامك ميراب سميعي 
 

 كيفيت بهبود دفتر امضاء و مهر

 بهزاد مومنيدكتر 

 هتصويب و ابلاغ كنندنام و امضاء

 :دكتر فريدون نوحيانستيتورئيس 
 


