
  و کنترل کيفيت تجزيه گر خودکار ينگهدار
  

براي حفظ کيفيت عملکرد تجزيه گر خودکار لازم اسـت کليـه مـوارد يـاد شـده در دسـتورالعمل        -
 .همراه جهت نگهداري و سرويس دستگاه رعايت گردد

مکتوب اجراي آن  نگهـداري   سوابقتهيه و شده برنامه زمانبندي سيستم براي سرويس و کاليبراسيون  
  .گردد

براي بررسي عملکرد دستگاه پس از هر سرويس و کاليبراسـيون انجـام تسـتهاي زيـر توصـيه       -
 :ميشود 

تستي انتخاب ميشود که براي انجام آن کمترين حجم نمونه و بيشـترين حجـم    :سنجش عملکرد پروبها 
رد انـدازه گيـري   بـار مـو   ۳۰سپس يک نمونه کنترل .  RAمانند پروتئين در سيستم هاي . شود  معرف برداشت مي

نبايد بيش  ازمقدار خطاي مجاز اندازه گيري پـروتئين   %CVپراکندگي نتايج حاصله برحسب .پروتئين قرار ميگيرد 
  .ويا ميزان خطاي مجاز ادعا شده  سازنده کيت باشد 

دماي انکوباتور دستگاه، تستي انتخاب ميشود کـه بـه تغييـرات     پايداریبراي بررسي  :دماي انکوباتور 
قـرار    ALTبـار مـورد سـنجش     ۳۰سـپس يـک نمونـه کنتـرل     .   ALTما حساس است مانند اندازه گيري آنزيم د

ويا ميزان خطـاي   ALT نبايد بيش مقدار خطاي مجاز اندازه گيري %CVپراکندگي نتايج حاصله برحسب . ميگيرد
  .مجاز ادعا شده  توسط سازنده کيت باشد 

خودکـار ممکـن اسـت نمونـه يـا معـرف بطـور         گـر  تگاه تجزيهدر دس Carry Over :انتقال ناخواسته
  .ناخواسته انتقال يابند

را انـدازه گيــري   NADH، پيشـنهاد ميگـردد از دوتســتي کـه    بـراي بررسـي انتقـال ناخواســته معـرف     
و ديگـري کـاهش آنـرا     NADHکه يکـي افـزايش     ALTو  LDHبطور مثال آزمايشهاي  . نمايند، استفاده شود مي

  . ري ميکند اندازه گي
 ۱۰و  LDHبـار آزمـايش   ۳۰ ، بدين ترتيب که برروي يک نمونه کنترل دريک سري کارو به ترتيـب زيـر  

  . ميشود  انجام ALTبار 
1. LDH 
2. LDH 
3. LDH – ALT 
4. LDH 
5. LDH 
6. LDH – ALT 
7. …. 
30 LDH-ALT 

  .اندازه گيري ميشودCV برحسب LDHگيري  ميزان پراکندگي نتايج اندازه
انـدازه گيـري و پراکنـدگي    ) ALTبدون همراهي بـا  ( به تنهايي   LDHبار ۳۰سپس در يک سري کاري  

  .محاسبه ميشود CV نتايج حاصله برحسب
CV%  آزمايش (در حالت اولLDH  وALT ( بايد معادل يا کمتر از حالت دوم) گيـري   انـدازهLDH   بـه

  .باشد) تنهايي



 ی انتخـابی، ايش برروي نمونه هاي با غلظت بالا و پـايين کميـت هـا   با انجام آزم انتقال ناخواسته نمونه 
 بـالا در غلظتهاي  ALTميليگرم درصد ويا   ۵۰۰و  ۵۰به طور مثال گلوکز با غلظتهاي .بطور متوالي بررسي ميشود 

قـرار  يش آزما مورد  سه بار (H) و بالا (L)غلظتهاي پايين های با هريک ازنمونهو پايين انتخاب شده بطور متناوب 
  گيرند می

 H-H-H -L-L-L-H-H-H-L-L-L-… 
  . پراکندگي نتايج غلظتهاي پايين مورد محاسبه قرار ميگيرد 

يـري و پراکنـدگي   سپس در يک سري کاري مجزا، نمونه با غلظت پايين به تنهايي و بـه دفعـات انـدازه گ   
  .يشودمحاسبه م %CVنتايج حاصله برحسب 

ل نبايد بيش از پراکندگي حاصله از تکرار همين نمونـه بـه تنهـايي    در حالت او  %CVپراکندگي برحسب 
  . در غير اين صورت تداخل در برداشت نمونه وجود داشته است .و  در سري کاري مجزا باشد

گيـري شـده    براي کليه کميت هاي اندازه  Internal Quality Controlاجراي برنامه کنترل داخلي  کيفيت -
جهـت بررسـي    EQASابليت تکرار  و عضويت در برنامـه ارزيـابي خـارجي  کيفيـت      با دستگاه  جهت بررسي ق

 .صحت عملکرد دستگاه  تجزيه گر خودکار الزامي است 
  CLSIو ECCLSبراي بررسي کـاملتر عملکـرد تجزيـه گرهـاي خودکـارميتوان بـه دسـتورالعمل هـاي         -

  رجوع نمود 
 


