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  مقاله علمی

آزمایشگاه بالینی نقش اساسی در تصمیم گیری های پزشکی دارد و 
بدین روی، نتایج آن باید قابل اعتماد و دقیق باشد.گفتنی است که هیچ 

 آزمایش و یا دستگاه آزمایشگاهی تهی از لغزش نیست. 
خطاها می توانند در مراحل  پیش آنالیتیکی، آنالیتیکی و پسا آنالیتکی 
آزمون رخ دهند. ازاین رو پایش دقیق در کنترل کیفی برای پیشگیری 

از لغزش های احتمالی، پیش از اینکه به بیمار آسیبی برسد، مهم ترین 
بخش آزمون آزمایشگاهی به شمار می آید. این پدیده را می توان با 

مدیریت خطا به آنها دست  یازید. 

اصول  که   ،CLSI از  است  ای  تازه  کار  دستور   A-EP23
این  شناساند.  می  بالینی  آزمایشگاه  به  را  خطا  مدیریت 
خطای   مدیریت  دستورکار  مفاهیم  وامدار  تازه،  کار  دستور 

است.  صنعتی  های   کارخانه 
 در این میان دستور کار تازه برای گنجاندن اصول مدیریت 
بالینی پیشنهاد شده است که با مدیریت  خطا به آزمایشگاه 
خطا، نسبت احتمال خطا را به حداقل رسانده و اعتبار نتایج 
توصیه  خطا  مدیریت  راهکار  می کند.  تضمین  را  آزمون 
خطاها،  پتانسیل  کمینه سازی  برای  آزمایشگاه ها  که  می کند 
با  تدوین QCP های اختصاصی جهت آشکارسازی خطاها 
ویژه موجود در آنالیز آزمایشگاهی، نقش فعالی داشته باشند.
 آزمایشگاه ها باید جهت شناسایی نقاط ضعف هر مرحله 
آزمون، روند آزمون ها را ترسیم کند. زمانی که خطا شناسایی 
شد، آزمایشگاه روندهای کنترلی مناسبی را جهت شناسایی و 
پیشگیری از وقوع خطا برمی گزیند. تمام خطاها و روندهای 
 ،QCP اجرای  از  پس  است.  خلاصه شده   QCP در  کنترلی 
با  پایش شود و  به طور مداوم  باید  آزمایشگاه   QCP کارایی 
شناسایی خطاهای بیشتر جهت اطمینان از اعتبار نتایج بیمار 
باید   QCP بالینی،  قابل قبول  مقدار  در  خطا  ماندن  باقی  و 

اصلاح شود.

تعریف خطا
احتمال  روبرو شدن با آسیب یا زیان، خطا گویند. حطا را 
می توان از برآیند  فراوانی احتمال، و شدت آسیب تخمین زد. 
طیف خطا از بسیار کم تا بسیار زیاد گسترده است و هرگز 
نمی توان به خطای صفر دست یافت. رویدادهایی که به طور 
فراوان رخ می دهند، خطای بزرگ تری را مطرح می کنند و 
از خطای  بیشتری می شوند  به آسیب  رخدادهایی که منجر 
بالایی برخوردارند. آزمون آزمایشگاهی نمونه های بیمار، یک 
فرایند پیچیده هست و خطا می تواند در هر نقطه ای از این 
روند آزمون اتفاق بیفتد، بنابراین آزمایشگاه ها باید مراحلی را 
جهت اطمینان از ایجاد نتایج قابل اعتماد و دقیق به کار ببرند. 
آزمایشگاه باید مراحل آزمایش خود را ازنظر نقاط ضعف و 
خطاها بررسی کند و هرزمانی که خطاها می توانند رخ بدهند 
قبل از این که آنها بر نتایج آزمون اثر بگذارند، هر اقدامی را 
جهت شناسایی و پیشگیری از بروز خطاها به کار بگیرد. این 
پیگیری یک نمونه  یا  فرایند آزمون  با طرح  کار را می توان 
در مراحل پیش آنالیتیکی، آنالیتیکی و پس آنالیتیکی آزمون 
وجود خطاهای  احتمال  ازنظر  فرآیند  مرحله  هر  بررسی  و 
بالقوه، انجام داد. درنتیجه وظیفه ما به عنوان مدیر آزمایشگاه، 
مدیریت خطا در آزمایشگاه و رساندن آن به مقدار قابل قبول 
بالینی است. خطا را می توان به واسطه قابلیت تشخیص نیز 
برآورد کرد. بدین طریق که شناسایی و پیشگیری خطاها قبل 

از ترک آزمایشگاه و تماس با بیمار در نظر گرفته شود.
مکانیسم های  مهم ترین  از  یکی  کیفی،  کنترل  آنالیز   
تشخیص خطا است که به وسیله آزمایشگاه ها جهت هشدار 
خطاهای سیستم آزمون قبل از این که آنها نتایج بیمار را تحت 

اعمال می شود. آزمایشگاه  فنی  به پرسنل  قرار دهند،  تأثیر 
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روش های آنالیز خطا
 CLSI از   EP18 سند  در  به طوری که  را،  خطا  آنالیز 
تقسیم کرد: به دو بخش اصلی  توصیف شده  است. می توان 

1- بخش اول
این بخش شامل تجزیه و تحلیل عوامل  و اثرهای شکست  
(failure modes and effects analysis =FMEA) است که منابع 
را  ها  کاستی  اثر  شیوه ی  و  شناسایی  را  کاستی   ی  نهفته 
FMEA شامل کشف  به ویژه  می کند.  تعیین  بر روی سیستم 
منابع کاستی، تعیین احتمال و پیامدهای هر کاستی و ترسیم 
ها  کاستی  چنین  و حذف  شناسایی  کنترلی جهت  اقدامات 
بالا  به  پایین  رویکرد  یک   FMEA همین،  خاطر  به  هست. 
این که  از  قبل  بالینی  آزمایشگاه  در  می شود.  گرفته  نظر  در 
آزمایش جدید یا سیستم ابزار در یک مکان گذاشته می شود 
باید FMEA اجرا شود. آزمایشگاه باید با نمایندگی تولیدکننده 
و  شناسایی شده  پیش  از  خطاهای  تعیین  جهت  محصول، 
سپس تعیین خطاها بالقوه ویژه آزمایشگاه در مراحل مختلف 
این  از  پیشگیری  جهت  کنترلی  اقدامات  ترسیم  و  فرآیند 
کاستی ها، رایزنی کند. تکنیک مشابهی جهت بررسی منابع 
کاستی، آنالیز درخت خطا (fault tree analysis=FTA) است. 
FTA یک رویکرد بالا به پایین است که با فرض مقدار بالای 
خطا، شروع شده و سپس علت اصلی خطا را تعیین می کند. 
FTA زمانی سودمند است که چندین کاستی و اثرات آنها در 
سطح سیستم بررسی شود. جهت ارزیابی کامل همه راه های 
ممکن که می توانند سیستم آزمایشگاه را ناتوان کنند و نحوه 

کاهش وقوع کاستی، باید FMEA و FTA باهم اجرا شوند.

2- بخش دوم
در این بخش فرآیند آنالیز خطا مستلزم کاهش میزان کاستی 
های مشاهده شده از طریق گزارش کاستی و سیستم کار اصلاحی 
 (failure reporting and corrective action system =FRACAS)
اتفاق  FRACAS جزئیات کاستی هایی که در سیستم  است. 
افتاده را شرح داده و اقدامات کنترلی را جهت تصحیح این 
نحوه  می تواند  کنترلی  اقدامات  می گیرد.  کار  به   ها  کاستی 
پیشگیری از وقوع دوباره کاستی واقعی یا نحوه پیشگیری از 
اثرات پایین دستی کاستی ها را شرح دهد. FRACAS توسط 
ورود  از  قبل  ولی  محصول  طراحی  از  پس  تولیدکنندگان 
محصول به بازار، انجام می شود و جهت فهم اینکه ابزار یا 
 FRACAS سیستم ازنقطه نظر نگهداری و اعتبار چگونه است

جهت  را   FRACAS باید  بالینی  آزمایشگاه  است.  ضروری 
اصلاح علل خطاهای مشاهده شده، بر روی تمام فرآیندهای 

آزمایشگاهی موجود، اجرا کند.

مدیریت خطا درآزمایشگاه
به طور  خطا  مدیریت  استانداردهای  و  تکنیک ها  اگرچه 
سنتی، درباره ی تولیدکنندگان  بوده است، اما دستورکار هایی 
مانند سند A-EP23 از CLSI برای شناخت  اصول مدیریت 
برای  این دستورکار،  بالینی است.  خطا، ویژه ی آزمایشگاه 
کیفیت  کنترل  برنامه  نگهداری  و  تدوین  برای  و  کارکنان 
آزمایشگاه  آزمون های  برای   (quality control plan=QCP)
پزشکی بر اساس اصول مدیریت خطا صنعتی نگاشته  شده 
است. اجرای A-EP23 نباید برای آزمایشگاه ها دشوار باشد. 
ازاین رو آن ها از پیش اعمالی را انجام می دهند که می توان به 
عنوان مدیریت خطا در نظر گرفت. این اعمال شامل ارزیابی 
کارایی ابزارها و آزمایشات جدید قبل از آزمون نمونه های 
به  پاسخ  منظم،   (QC)کیفی کنترل  و  تعمیر  انجام  بیمار، 
شکایات پزشک و برطرف کردن خطاها هست. QCP نقاط 
ضعف را در مراحل پیش آنالیتیکی، آنالیتیکی و پس آنالیتیکی 
شناسایی،  برای  را  خاصی  اعمال  و  کرده  شناسایی  آزمون 
پیشگیری و کنترل خطاهایی که ممکن است سبب آسیب به 

بیمار شود توصیف می کند.
تدوین QCP را می توان به چهار مرحله تقسیم کرد:

از  سیستم،  های  داده  آوری  جمع  شامل  نخست  مرحله 
درست  بهره وری  درباره ی  سازنده  رهنمودهای  جمله 
آزمون  نتایج  پزشکی  کاربرد  ها،  سنجش  یا  ها  دستگاه  از 
(چگونگی تأثیر نتایج آزمون بر مدیریت بیمار، نتایج تست 
مورد استفاده برای غربالگری در مقابل تشخیص است) برای 
شناخت  حدود  و  کارکارکرد  مشخصات  و  ویژگی  درک  
مجاز برای خطا و مقررات مربوط به روایی و نیازمندی های 
پذیرفته شده دراعتبارآزمون. همچنین در نظر گرفتن شرایط 
درونی آزمایشگاه، از جمله آزمایش پرسنل و شرایط محیطی، 

می تواند بر خطر و احتمال بروز خطا تأثیر بگذارد. 
اقدامات  و  کرده  ارزیابی  را  خطر  آزمایشگاه   دوم،  گام 
پتانسیل خسارت شناسایی می کند.  کنترلی را برای کاهش 
کیفیت،  کنترل  کردن خلاصه ی  کردن  لیست  مرحله سوم، 
شامل خطرات شناسایی شده و اقدامات آزمایشگاهی برای 
برنامه کنترل  انجام دادن  به حداقل رساندن خطا. سرانجام، 
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خطاها،  ذکر  صورت  در  پایش.  و  اثربخشی  برای  کیفیت 
اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه (CAPA) برای اصلاح و بهبود 
کیفیت QCP انجام می شود. بنابراین، طرح ارزیابی و کنترل 
ریسک اولیه به طور مداوم با گذشت زمان بهبود می یابد تا 
اطمینان حاصل شود که همه خطرات شناخته شده به خوبی 
کنترل می شوند و هیچ خطری جدید شناسایی نمی شود.

ارزیابی خطا
افزون  نیست.  بی خطا  آزمایشگاهی  فرآیند  یا  آزمون  هیچ 
 براین، به  علت اینکه فرآیند آزمون آزمایشگاهی دارای مراحل 
باشد.  زیاد  می تواند  نهفته،  خطاهای  تعداد  است،  فراوانی 
درنتیجه ارزیابی و اولویت بندی خطاها و تعیین مقدار خطای 

 FMEA .قابل قبول در آزمایشگاه بالینی، مهم هست
جهت شناسایی نقاط ضعف، تعیین احتمال و 
شدت آسیب که پیامد خطاها در برخی مراحل 
فرآیند آزمون است و کنترل ها جهت شناسایی 
و پیشگیری چنین خطاهایی، معرفی می شود و 

هر  شود.  انجام  یابی  نقشه  ازراه  است  بهتر 
مرحله آزمون جهت شناسایی کاستی 

های احتمالی و اقداماتی که جهت 
خطاها  پیشگیری  و  شناسایی 
بررسی  داد،  انجام  می توان 
سیستم  اجزای  همه  می شود. 
مورد ارزیابی قرار می گیرد، از 
نمونه بیمار آغاز تا معرف ها، 
می تواند  که  محیطی  شرایط 
آنالیزر را تحت تأثیر قرار دهد، 

خود آنالیزر و کارکنان آزمون برای 
بررسی کاستی های احتمالی در نظر گرفته می شوند. برآوردی 
از این کاستی ها و فراوانی آنها، همچنین آسیب احتمالی ناشی 
از هر کاستی، تعیین می شود. ترکیب فراوانی و شدت آسیب 
به آزمایشگاه امکان می دهد، تا اول حالت های کاستی پرخطا را 
شناسایی کرده و قابلیت پذیرش بالینی وقایع کم خطا را تعیین 
به  شدت همولیزشده می تواند سبب  نمونه  مثال،  برای  کند. 
افزایش مقدار پتاسیم شود. اگر همولیز در سابقه پزشکی بیمار 
شناسایی نشده باشد، پزشک افزایش پتاسیم را اشتباه تفسیر 
کرده و منجر به آسیب بیمار به علت درمان نامناسب می شود. 
میزان آسیب با استفاده از مقیاس نیمه کمی مقادیر شدت، از 

آسیب ناچیز که سبب ناراحتی یا ناراحتی موقت می شود تا 
آسیب بحرانی یا مصیبت بار مسبب بروز صدمه دائمی یا مرگ 

بیمار، متفاوت است.

کنترل خطا
پس از ارزیابی حالت های ممکن کاستی ها در فرآیند آزمون 
و برآورد خطای آنها، آزمایشگاه اقدامات کنترلی مناسبی را 
جهت شناسایی یا پیشگیری از رسیدن خطابه بیمار و نگهداری 

خطا در مقدار قابل قبول بالینی، انتخاب می کند. 
اختصاص  اندازه گیری،  سیستم  کارایی  پایش  جهت   QC

نتایج  سودمندی  که  می دهد  اطلاع  زمانی  و  است  داده شده 
آزمون جهت اهداف بالینی در نظر گرفته شده آن توسط کاستی 
به وجود آمده، محدود شود. آزمایشگاه ها محدوده و قوانین 
در  تغییر  مقدار  چه  می کند  تعیین  که  کرده  کنترل وضع 
کارایی آزمایش مجاز است قبل از آن که نتایج QC خارج 
از کنترل در نظر گرفته شود. قوانین وستگارد یکی از این 
نمونه ها است، که حدهای محاسبه شده از مقدار میانگین 
و انحراف معیار نمونه های کنترل را به کار می برد و زمانی 
اندازه گیری شدند که سیستم پایدار است و برای 
پذیرش یا رد نتایج QC، توصیف می شود. با 
می توان  چندگانه  کنترل  قوانین  از  استفاده 
تشخیص خطا را با حفظ احتمال پایین رد 

کاذب، بهبود بخشید.
شرایط  در  باید   QC نمونه های 
آزمون  بیمار  نمونه های  با  یکسان 
اجرا  متوالی  روند  در  باید  و  شوند 
مقدار  کلی، حداقل  حالت  در  شود. 
دو QC در هرروز آزمون توصیه می شود. 
و  آزمون  باید خطا سیستم   QC آزمون  فراوانی  این حال،  با 
وجود  اندازه گیری،  سیستم  و  آنالیت  پایداری  براساس 
استفاده  شده،  پردازش  بیمار  نمونه  تعداد  ذاتی،  کنترل های 
منعکس  را  کالیبراسیون  فراوانی  و  آزمون  نتایج  از  کلینیکی 
کند. فراوانی آزمون QC نیز باید یکسان با الزامات نظارتی 
شناسایی  در   QC نمونه های  اندازه گیری  باشد.  اعتباری  و 
خطاهای سیستماتیکی اثرگذار برروی تمام نتایج آزمون در 

است.  مفید  پیش بینی،  قابل  شیوه  یک 
اختیار  در  را  گوناگونی  کنترلی  فرایندهای  آزمایشگاه ها 
خودشان دارند. نمونه های بیمار را می توان از طریق محاسبه 
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جهت  خود  کنترل  به عنوان  آزمون  نتایج  اجراهای  میانگین 
آنالیزر در طول زمان،  نشان دادن رانش یا تغییر در کارایی 
استعمال  از  پیشگیری  جهت  تولیدکنندگان  کرد.  استفاده 
معرف های تاریخ گذشته در داخل بارکدهای معرف، تاریخ 
آزمون  یا  خارجی  کیفی  ارزیابی  کرده اند.  اعمال  را  انقضا 
که  است  آزمایشگاه  در  دیگر  کنترلی  فرآیند   ،(PT)کارایی
می توان جهت اطمینان از کارایی سیستم آزمون استفاده کرد. 
نمونه به صورت دوره ای از یک برنامه تضمین کیفی خارجی 
آزمایشگاه  به  آمریکا)  پاتولوژیست های  CAP(کالج  مثل 
آنالیز  بیمار  نمونه های  همانند  نمونه ها  این  می شود.  پست 
با  نتایج  مقایسه  طریق  از  درجه بندی  جهت  نتایج  شده  
آزمایشگاه های دیگر با استفاده از ابزارهای آزمایشگاه یکسان 
از خطای  آزمایشگاه  نتایج یک  اگر  داده می شوند.  برگشت 
تام مجاز (که به عنوان بی دقتی و سوگیری حساب می شود) 
تجاوز کند، کارایی سیستم آزمون آزمایشگاه ممکن است از 
این موضوع ممکن  پیدا کند که  انحراف  سایر آزمایشگاه ها 
است یک سیگنال و اشاره ای به یک کاستی داشته باشد و 

نیاز به رفع مشکل دارد.

برنامه کنترل کیفی
و  شود  شناخته  آزمون  فرآیند  ضعف های  تمام  اگر 
این  شود  بیان  ضعف  هر  برای  مناسب  کنترلی  فرآیندهای 
خطاها و فرآیندهای کنترلی به عنوان QCP خلاصه می شود. 
کارایی  پایش  و  آزمون  روند  برای  آزمایشگاه  توسط   QCP

آزمون جهت اطمینان از شناسایی و پیشگیری کافی خطاها، 
اجرا می شود. QCP را می توان با بررسی معیارهای کیفی هر 
که شکایت  زمانی  کرد.  پایش  پزشک  مثل شکایات  آزمون 
تعیین آنچه رخ داده و نحوه  دریافت شد، آزمایشگاه جهت 
 QCP .پیشگیری از تکرار خطا در آینده، باید عیب یابی کند
این یک  چنانچه  که  کند  تعیین  تا  شود،  مجدد  ارزیابی  باید 
نشده  دیده  اولیه   QCP انجام  روند  در  و  است  تازه  کاستی 
است یا اگر این خطا با رخداد بسیار بالا، یا با شدت بالایی 
از آسیب نسبت به قبلی روی داده است، باید مورد نظر قرار 
گیرد. وقتی خطا مجدداً ارزیابی شد، QCP باید جهت حفظ 
خطا در مقدار قابل قبول بالینی، به طور مناسب اصلاح شود و 
QCP اصلاح شده اجرا شود. آزمایشگاه باید همچنان، هرگونه 

شرایط اثرگذار بر QCP ازجمله فراخوان های تولیدکنندگان 
را  تغییرات  این  به   QCP اتخاذ  و  محصول  به روزرسانی  یا 
اطلاع دهد. برای مثال اگر خطا پس از اجرای QCP رخ دهد 
به علت پایش نادرست دمای یخچال است که معرف ها در آن 

ذخیره شده اند، آزمایشگاه باید جهت پیشگیری از وقوع خطا 
در آینده، فرآیندهای کنترلی جدیدی را ایجاد کند. آزمایشگاه 
می تواند، اثر ذخیره نادرست معرف بر روی کارایی آزمایش 
و نتایج را برای کارکنان دوباره آموزش دهد، بررسی روزانه 
به  دما را تقویت کند و اطمینان دهد که هر یخچال مجهز 
ترمومتر مدام پایش شده یا حتی سیستم هشداردهنده است 
تعیین شده منحرف شود هشدار  از محدود  و زمانی که دما 
ژنراتور  به  را  یخچال  هر  می توان  این  بر  علاوه  می دهد. 
دمای  یخچال  برق،  قطع  درهنگام  که  کرد،  متصل  پشتیبان 
مناسب خودش را حفظ کرده، و معرف ها تحت تأثیر قرار 
نگیرند. سپس این تغییرات در QCP گنجانده شود و کارایی 
روند کنترلی تازه به  گونه ی دوره ای، برای  اطمینان از کارایی 

پایش می شود. اقدامات اصلاحی، 
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