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O ΕΝΤΟΠΙΣΜΟΣ ΑΝΑΛΥΤΙΚΩΝ ΣΦΑΛΜΑΤΩΝ  
ΣΤΟΝ ΒΙΟΧΗΜΙΚΟ ΑΝΑΛΥΤΗ ILAB 600 

 
 
 
 
 

1 Εισαγωγή 
 
 Ο βιοχηµικός αναλυτής ILAB 600 εισήλθε πριν τέσσερα χρόνια στα βιοχηµικά εργαστήρια του 
ΙΚΑ και αποτελεί σήµερα τον νεότερο τύπο βιοχηµικού αναλυτή που χρησιµοποιείται στα εργαστήρια του 
ιδρύµατος. Είναι προϊόν της εταιρείας TOSOH και αποτελεί µετεξέλιξη του παλαιότερου αναλυτή της 
«WAKO 30R». Καινοτοµία του αναλυτή αυτού είναι το εξαιρετικά πολύπλοκο σύστηµα ελέγχου της 
ποιότητας που διαθέτει και το οποίο λειτουργεί, όπως και όλο το λογισµικό του, σε περιβάλλον windows.   
 ∆εδοµένου ότι ο αναλυτής δεν διαθέτει εγχειρίδιο, αλλά ούτε οποιαδήποτε θεωρητική 
τεκµηρίωση, στο άρθρο αυτό θα παρουσιαστούν οι µέθοδοι ποιότητας του αναλυτή ILAB 600 και θα 
περιγραφεί σύντοµα το θεωρητικό τους υπόβαθρο. 
 Όλες οι µέθοδοι ποιότητας που θα περιγραφούν ανήκουν στην κατηγορία του «εσωτερικού 
ελέγχου ποιότητας» πρόκειται δηλαδή για ενέργειες που διενεργούνται καθηµερινά µέσα στο εργαστήριο 
µε σκοπό τον εντοπισµό των αναλυτικών σφαλµάτων και την διάκριση τους σε τυχαία και συστηµατικά. 
Η γνώση αν ένα σφάλµα είναι τυχαίο ή συστηµατικό είναι εξαιρετικά χρήσιµη αφού κάθε κατηγορία 
σφαλµάτων έχει διαφορετικό τρόπο αντιµετώπισης.  Η εξάλειψη των τυχαίων και συστηµατικών 
σφαλµάτων εξασφαλίζει στον αναλυτή την βέλτιστη δυνατή επαναληψιµότητα. 

 
 

2 ∆ιαγράµµατα ελέγχου 
 

Καινοτοµία του αναλυτή ILAB 600 είναι τα τέσσερα διαφορετικά διαγράµµατα ελέγχου που 
σχεδιάζει. Αυτά είναι: το διάγραµµα Levey-Jennings για τον εντοπισµό τυχαίων και συστηµατικών 
σφαλµάτων, τα διαγράµµατα R και Rs για τον έλεγχο της διασποράς των τιµών και το διάγραµµα Τwin 
Plot για την διάκριση των σφαλµάτων σε τυχαία και συστηµατικά. 

 
 

2.1 ∆ιάγραµµα Levey-Jennings 
 

Το διάγραµµα Levey-Jennings είναι το πιο κοινό διάγραµµα των βιοχηµικών αναλυτών. 
Πρόκειται για µια ανεστραµµένη κατά 90ο κανονική κατανοµή η οποία δηµιουργείται από την µέση τιµή 
( x ) και την τυπική απόκλιση (SD) των ορίων ελέγχου κάθε εξέτασης (Εικόνα 1).  
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     Εικόνα 1  
Η κανονική κατανοµή  µπορεί να χωριστεί σε επιµέρους τµήµατα µε βάση την απόσταση σε µονάδες 
τυπικών αποκλίσεων (SD) από το κέντρο ( x ) της κατανοµής. Κάθε τµήµα περιέχει συγκεκριµένο 
ποσοστό τιµών. Το διάγραµµα Levey-Jennings δηµιουργείται από τις υποδιαιρέσεις x -3SD, x -2SD, 
x -SD, x , x +SD, x +2SD, x +3SD. 

 
 
Ο αναλυτής ILAB 600 σχεδιάζει το κλασικό διάγραµµα Levey-Jennings το οποίο αποτελείται 

από επτά οριζόντιες γραµµές x -3SD, x -2SD, x -SD, x , x +SD, x +2SD, x +3SD (Εικόνα 2). Το 
λογισµικό του αναλυτή προειδοποιεί για σφάλµα όταν µια τιµή ελέγχου υπερβεί τα όρια µ±3SD. Παρά 
όµως τις αυτόµατες προειδοποιήσεις ο χειριστής του αναλυτή θα πρέπει να µελετάει τα διαγράµµατα 
Levey-Jennings για την διάκριση τυχαίων και συστηµατικών σφαλµάτων ειδικά στην περίπτωση που δεν 
χρησιµοποιεί κριτήρια Westgard.  

 

     Εικόνα 2 
Το διάγραµµα Levey-Jennings στον αναλυτή ILAB 600. O χειριστής πηγαίνει σε αυτή την οθόνη 
επιλέγοντας QC data από το menu «ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ» της κυρίας οθόνης. Μετά επιλέγει εξέταση 
και πατάει το πλήκτρο QC Monthly ή QC Daily. 

 
 

 Τυχαίο σφάλµα στο διάγραµµα Levey-Jennings θεωρείται η µεµονωµένη παραβίαση του ορίου 
ελέγχου µ±3SD. Αντιθέτως η µετατόπιση των τιµών ελέγχου σε συγκεκριµένη περιοχή του διαγράµµατος 
πάνω ή κάτω από την µέση τιµή ή ακόµα η ύπαρξη συγκεκριµένης τάσης υποδηλώνει συστηµατικό 
σφάλµα (Εικόνα 3). 
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Εικόνα 3 
Φανταστική απεικόνιση τυχαίων (Α και Γ) και συστηµατικών σφαλµάτων (Β και ∆) στο  διάγραµµα 
Levey-Jennings του αναλυτή ILAB 600.  

 
 

2.2  ∆ιαγράµµατα εύρους 
 

Ο αναλυτής ILAB 600 σχεδιάζει δύο διαγράµµατα εύρους τα Rs και R (τo σύµβολο R 
προέρχεται από την λέξη Range = εύρος). Τα διαγράµµατα εύρους (R charts) χρησιµοποιούνται για 
την µελέτη της διασποράς των τιµών ελέγχου (1, 2). Στόχος του στατιστικού ελέγχου ποιότητας είναι 
η επίτευξη του µικρότερης δυνατής διασποράς των τιµών αφού µεγάλη διασπορά οδηγεί µοιραία στην 
εµφάνιση τυχαίων σφαλµάτων. Τα διαγράµµατα εύρους χρησιµοποιούνται  εκτενώς σε βιοµηχανικές 
εφαρµογές όπου οι µηχανικοί που είναι επιφορτισµένοι µε τον έλεγχο ποιότητας τα χρησιµοποιούν 
παράλληλα µε το διάγραµµα Shewhart (παρόµοιο µε το Levey-Jennings). Στην κλινική χηµεία 
χρησιµοποιείται σπάνια και πάντοτε ως συνοδός του διαγράµµατος Levey-Jennings.  

Ο αναλυτής ILAB 600 σχεδιάζει δύο διαγράµµατα εύρους τα R και Rs (o συµβολισµός Rs 
προέρχεται από το R sequential=συνεχόµενο εύρος). Οι τιµές του διαγράµµατος R ισούνται µε τις 
διαφορές µεταξύ της µεγαλύτερης (Xmax) και της µικρότερης τιµής ελέγχου (Xmin) κάθε εξέτασης. 
Υπολογίζεται µια τιµή R κάθε ηµέρα.  

Ισχύει δηλαδή η σχέση: 
 

R = Xmax – Xmin      Εξίσωση 1 
 
Όπου:  Χmax: H µεγαλύτερη τιµή της ηµέρας 

Χmin: Η µικρότερη τιµή της ηµέρας 
 
Στο διάγραµµα Rs ο ILAB 600 χρησιµοποιεί για τον υπολογισµό των διαφορών R τις µέσες 

τιµές όλων των τιµών ελέγχου κάθε ηµέρας. 
 

Rs = 1−− ii XX        Εξίσωση 2 
 

Όπου:   iX : Μέση τιµή τρέχουσας ηµέρας 
 1−iX : Μέση τιµή προηγούµενης ηµέρας 

 
 Απαραίτητη προϋπόθεση για να σχεδιαστεί το διάγραµµα R είναι ο χειριστής του αναλυτή να 

χρησιµοποιεί τα υλικά ελέγχου level 1 και level 2 περισσότερες από µια φορές κατά την διάρκεια της 
ηµέρας.  
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Πρέπει να τονιστεί ότι το λογισµικό του αναλυτή ILAB 600 χρησιµοποιεί µόνο τις απόλυτες 
διαφορές µεταξύ των συνεχόµενων τιµών. Τα διαγράµµατα R και Rs, τουλάχιστον έτσι όπως 
σχεδιάζονται στο αναλυτή ILAB 600, δεν έχουν συγκεκριµένα όρια ελέγχου οπότε ο χειριστής του 
αναλυτή εκτιµάει το µέγεθος της διασποράς των τιµών µόνο µε την οπτική παρατήρηση. 

Στο παράδειγµα του πίνακα 1 οι τιµές εύρους Rs (από το πρόγραµµα του αναλυτή Daily Data) 
υπολογίζονται από την εξίσωση 1. Η στήλη N περιέχει τον αύξοντα αριθµό των τιµών και η στήλη Χ τις 
τιµές που προσδιορίστηκαν σε συγκεκριµένες ώρες (στήλη «ΩΡΑ»). Παρατηρήστε ότι η γλυκόζη 
εµφανίζει µεγαλύτερη διασπορά στις υψηλές τιµές (level 2) σε σχέση µε τις χαµηλές (level 1) (Εικόνες 4 
και 5). 

 
 
 

  Level 1  Level 2 
N ΩΡΑ X Rs judgement  X Rs judgement 
1 9:30 90,3   ΟΚ  280   OK 
2 11:30 85 0,6 ΟΚ  283 2 OK 
3 13:00 95 1,3 Noise  276 6,2 OK 
4 15:00 101 2,5 OK  282 6,5 OK 
5 17:00 94 1,9 OK  279 0,1 OK 
6 19:00 104 4,2 OK  284 5,9 OK 

 
 

    Πίνακας 1 
Παράδειγµα υπολογισµού διαφορών R στον αναλυτή ILAB για τα δύο επίπεδα της γλυκόζης. O χειριστής 
πηγαίνει σε αυτή την οθόνη επιλέγοντας QC data από το menu «ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ» της κυρίας 
οθόνης. Μετά  επιλέγει εξέταση, πατάει το πλήκτρο QC Monthly και επιλέγει κατόπιν την καρτέλα View 
Data. 
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Εικόνα 4 

To διάγραµµα εύρους (R) ηµερήσιων αποτελεσµάτων στον αναλυτή ILAB 600 (µε βάση τις τιµές Rs του 
Level 1 του πίνακα 1). O χειριστής πηγαίνει σε αυτή την οθόνη επιλέγοντας QC data από το menu 
«ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ» της κυρίας οθόνης. Μετά επιλέγει εξέταση και πατάει το πλήκτρο QC Monthly ή 
QC Daily. 
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Εικόνα 5 
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Το διάγραµµα εύρους (R) ηµερήσιων αποτελεσµάτων στον αναλυτή ILAB 600 (µε βάση τις τιµές Rs του 
Level 2 του πίνακα 1). Παρατηρήστε την µεγαλύτερη διασπορά των τιµών στο level 2 σε σχέση µε το 
level 1 (βλ. Εικόνα 4). 

 
Στο παράδειγµα του πίνακα 2 δίνονται οι τιµές εύρους Rs (από το πρόγραµµα του αναλυτή 

Monthly Data) για τα επίπεδα level 1 και level 2 της εξέτασης της γλυκόζης. Οι τιµές της στήλης Rs  είναι 
οι διαφορές µεταξύ των µέσων τιµών διαδοχικών ηµερών  σύµφωνα µε την εξίσωση 2. Η στήλη Ν 
περιέχει τον αριθµό των µετρήσεων που έγιναν κάθε ηµέρα και η στήλη Χ τις µέσες τιµές ( iX ) όλων των 
µετρήσεων κάθε ηµέρας (στήλη «ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ»). Παρατηρήστε ότι και εδώ η γλυκόζη εµφανίζει 
µεγαλύτερη διασπορά στις υψηλές τιµές (level 2) σε σχέση µε τις χαµηλές (level 1) (Εικόνες 6 και 7). 
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  Level 1  Level 2 
N Hµεροµηνία X Rs  X Rs 
2 1/1/2005 90,3    283,5   
1 2/1/2005 89,7 0,6  285,5 2 
3 3/1/2005 88,4 1,3  279,3 6,2 
1 4/1/2005 90,9 2,5  285,8 6,5 
2 5/1/2005 92,8 1,9  285,7 0,1 
3 6/1/2005 88,6 4,2  279,8 5,9 
1 7/1/2005 87,3 1,3  277,9 1,9 
1 8/1/2005 90,8 3,5  282,9 5 
1 9/1/2005 88,8 2  279 3,9 
2 10/1/2005 88,4 0,4  278,3 0,7 
2 11/1/2005 91,6 3,2  279,1 0,8 
1 12/1/2005 89,3 2,3  277,3 1,8 
3 13/1/2005 89,7 0,4  275,1 2,2 
4 14/1/2005 90,6 0,9  282 6,9 
5 15/1/2005 93,9 3,3  285,2 3,2 
1 16/1/2005 91,1 2,8  286,5 1,3 
2 17/1/2005 91,1 0  284,2 2,3 
1 18/1/2005 91,5 0,4  278,9 5,3 
2 19/1/2005 89,9 1,6  283,6 4,7 
2 20/1/2005 92,6 2,7  282,5 1,1 

 
 

Πίνακας 2 
Παράδειγµα υπολογισµού διαφορών R στον αναλυτή ILAB για τα δύο επίπεδα της γλυκόζης. O χειριστής 
πηγαίνει  σε αυτή την οθόνη επιλέγοντας QC data από το menu «ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ» της κυρίας 
οθόνης. Μετά  επιλέγει εξέταση και πατάει το πλήκτρο QC Monthly και επιλέγει κατόπιν την καρτέλα View 
Data. 
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Εικόνα 6 

To διάγραµµα Rs στον αναλυτή ILAB 600 (µε βάση τις τιµές Rs του Level 1 του πίνακα 2). 
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Εικόνα 7 
Το διάγραµµα εύρους (Rs) των µηνιαίων αποτελεσµάτων στον αναλυτή ILAB 600 (µε βάση τις τιµές Rs 
του Level 2 του πίνακα 1). Παρατηρήστε την µεγαλύτερη διασπορά των τιµών στο level 2 σε σχέση µε το 
level 1 (βλ. Εικόνα 6). 

 
 

2.2 ∆ιπλό διάγραµµα 
 

To διπλό διάγραµµα (Twin Plot chart ή Youden chart) χρησιµοποιείται  ευρέως σε προγράµµατα 
εξωτερικού ελέγχου ποιότητας για τον εντοπισµό της σχετικής θέσης των τιµών ενός εργαστηρίου σε 
σχέση µε τα υπόλοιπα εργαστήρια. Στον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας χρησιµοποιείται σπάνια και ο 
ILAB 600 είναι ένας από τους λίγους αναλυτές που διαθέτει τέτοιο διάγραµµα στο λογισµικό του. 
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Πρόκειται για το µοναδικό διάγραµµα που συνδυάζει τα δεδοµένα και των δύο επιπέδων ελέγχου 
(level 1, level 2) και χρησιµοποιείται για την διάκριση συστηµατικών και τυχαίων σφαλµάτων (3) .  

Πρόκειται για ένα τετράγωνο διάγραµµα του οποίου οι τέσσερις πλευρές περιέχουν ανά δύο τις 
τιµές από –4SD έως 4SD για κάθε ένα από τα δύο υλικά ελέγχου (Εικόνα 8). Εκτός από τις τέσσερις 
πλευρές του τετραγώνου σχεδιάζονται επίσης και οι δύο διαγώνιοι. Οι δύο τιµές ελέγχου κάθε 
εργαστηρίου (level 1 και level 2) συµβολίζονται πάνω στο διάγραµµα µε µια τελεία που προκύπτει από 
το καρτεσιανό γινόµενο των δύο τιµών.  Τελείες που βρίσκονται έξω από το όριο µ±3SD θεωρούνται 
εκτός ελέγχου και απορρίπτονται.  

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Εικόνα 8 

Φανταστική απεικόνιση του διπλού διαγράµµατος (Τwin Plot) στον αναλυτή ILAB 600.  O χειριστής 
πηγαίνει σε αυτή την οθόνη επιλέγοντας QC data από το menu «ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ» της κυρίας 
οθόνης. Μετά επιλέγει εξέταση, πατάει το πλήκτρο QC Monthly ή QC Daily και επιλέγει από την 
καρτελοθήκη Twin Plot. 

 
 
Η αξία του διπλού διαγράµµατος είναι ότι από την θέση αυτών των τελειών µέσα στο διάγραµµα 

µπορεί να γίνει η διάκριση συστηµατικών και τυχαίων σφαλµάτων. Συγκεκριµένα όταν οι τελείες είναι 
συγκεντρωµένες πάνω στην διαγώνιο αυτό είναι ένδειξη συστηµατικής συµπεριφοράς και κατά συνέπεια 
και αναλυτικού σφάλµατος (Εικόνα 9). Αντιθέτως τελείες που βρίσκονται έξω από τα όρια µ±3SD χωρίς 
να βρίσκονται κοντά στις διαγώνιους θεωρούνται ότι αντιστοιχούν σε τυχαία σφάλµατα (Εικόνα 10).  
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Εικόνα 9 
Η εµφάνιση συστηµατικών σφαλµάτων στο διάγραµµα Τwin Plot του αναλυτή ILAB 600  
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Εικόνα 10 

Η εµφάνιση τυχαίων σφαλµάτων στο διάγραµµα Twin Plot του αναλυτή ILAB 600  
 
 
 
Το διπλό διάγραµµα προτείνεται από τον Παγκόσµιο Οργανισµό Υγείας για την διάκριση 

συστηµατικών και τυχαίων σφαλµάτων. Χρησιµοποιείται πάντα παράλληλα µε το διάγραµµα Levey-
Jennings όπως και τα διαγράµµατα εύρους. 
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3 Κριτήρια ελέγχου 

 
3.1 Κριτήρια Westgard 

 
Τα κριτήρια Westgard είναι µια σειρά κανόνων που χρησιµοποιούνται από το 1981 για τον 

εντοπισµό τυχαίων και συστηµατικών σφαλµάτων στους αυτόµατους αναλυτές (4, 5, 6). Τα κριτήρια 
Westgard που υπάρχουν στο λογισµικό του αναλυτή ILAB 600 είναι τα ακόλουθα: 
 
1. 12s. Mία τιµή ελέγχου είναι έξω από το όριο µ±2SD (Εικόνα 11). Αποτελεί  προειδοποιητικό µήνυµα 

ότι η εξέταση αρχίζει να χάνει την επαναληψιµότητά της. Σήµερα η χρήση αυτού του κριτηρίου είναι 
περιορισµένη. Χρησιµοποιούνταν παλαιότερα, πριν την διάδοση των Η/Υ, όταν τα διαγράµµατα 
ελέγχου σχεδιάζονταν µε το χέρι οπότε ο χειριστής ήθελε να θυµάται στην επόµενη µέτρηση ότι 
υπήρχε µια προειδοποίηση από την προηγούµενη.  

2. 13s. ∆ηλώνει τυχαίο σφάλµα. Εµφανίζεται όταν µια τιµή ελέγχου υπερβεί το όριο µ±3SD (Εικόνα 11). 
∆εν πρέπει να δίνονται αποτελέσµατα στους ασθενείς πριν διορθωθεί το σφάλµα. 

3. 22s. ∆ηλώνει συστηµατικό σφάλµα. Εµφανίζεται όταν δύο συνεχόµενες τιµές κυµαίνονται µεταξύ 
µ+2SD και µ+3SD ή µεταξύ µ-2SD και µ-3SD (Εικόνα 11).  

4. R4s. ∆ηλώνει τυχαίο σφάλµα. Εµφανίζεται όταν µια τιµή ελέγχου υπερβεί την τιµή  µ+2SD και µια 
άλλη τιµή όχι απαραίτητα συνεχόµενη υπερβαίνει την τιµή µ-2SD (Εικόνα 12).  Ισοδυναµεί µε το 
διάγραµµα εύρους. 

5. 41s. ∆ηλώνει συστηµατικό σφάλµα. Εµφανίζεται όταν µια τέσσερις συνεχόµενες τιµές ελέγχου 
βρίσκονται πάνω από την τιµή µ+1SD ή κάτω από την τιµή µ-1SD (Εικόνα 13).  

6. Κριτήρια της µέσης τιµής.  Τα κριτήρια της µέσης τιµής (mean rules) παραβιάζονται όταν αρκετές 
συνεχόµενες τιµές ελέγχου βρίσκονται από την µια πλευρά της µέσης τιµής. Στον αναλυτή ILAB 600 
σε αυτή την κατηγορία υπάρχουν τα κριτήρια 10 x  και 7 x  τα οποία συµβολίζονται ως 10-xb και 7-
xb (xb = x bar ή x τονούµενο ή x ). ∆ηλώνουν συστηµατικό σφάλµα. Εµφανίζονται όταν δέκα ή επτά 
συνεχόµενες τιµές ελέγχου βρίσκονται πάνω ή κάτω από την µέση τιµή (Εικόνες 12 και 13).  

 
Με εξαίρεση το κριτήριο 12s η παραβίαση όλων των υπολοίπων κριτηρίων υποχρεώνει τον 

χειριστή του αναλυτή να σταµατήσει τις αναλύσεις των δειγµάτων των ασθενών και να διορθώσει το 
σφάλµα. Κανένα από τα κριτήρια αυτά δεν είναι εξορισµού ενεργοποιηµένο. Ο χρήστης έχει την 
δυνατότητα να ενεργοποιήσει τα κριτήρια που επιθυµεί επιλέγοντας τα µέσω ειδικής καρτέλας του 
αναλυτή (Εικόνα 14). 

 

Εικόνα 11 
Τα κριτήρια ελέγχου 12s, 13s, 22s στο διάγραµµα Levey-Jennings του αναλυτή ILAB 600 
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Εικόνα 12 
Τα κριτήρια ελέγχου R4s, 7 x  στο διάγραµµα Levey-Jennings του αναλυτή ILAB 600 

 
   

Εικόνα 13 
Τα κριτήρια ελέγχου 41s, 10 x  στο διάγραµµα Levey-Jennings του αναλυτή ILAB 600 

 
 

3.2 Cusum 
 
Σηµαντική πρωτοτυπία του αναλυτή ILAB είναι η παρουσία του κριτηρίου Cusum κάτι που 

ελάχιστοι αναλυτές διαθέτουν. Η ονοµασία Cusum προέρχεται από τα αρχικά της λέξεως Cummulative 
Sum που µεταφράζεται στην ελληνική βιβλιογραφία ως συσσωρευτικό άθροισµα. Χρησιµοποιείται για 
τον εντοπισµό µικρών συστηµατικών σφαλµάτων (6, 7, 8, 9). 

Πρόκειται για το άθροισµα των διαφορών κάθε καινούριας τιµής ελέγχου από την µέση τιµή.  
Συγκεκριµένα ισχύουν οι σχέσεις:     

 
  di = xi – µο        Εξίσωση 3 
 
  CS = d1 + d2 + d3 + …..      Εξίσωση 4 

     
Όπου:  xi  = ηµερήσια τιµή του δείγµατος ελέγχου 
            µο =  µέση τιµή των ορίων ελέγχου   
            CS = συσσωρευτικό άθροισµα 
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Το άθροισµα αυτό αυξάνει συνεχώς αρκεί οι διαφορές di να είναι µεγαλύτερες από ένα σταθερό 
αριθµό K. Ο αριθµός Κ ισούνται µε το µέγεθος του ενδογενούς σφάλµατος δηλαδή µε τα µικρά τυχαία 
σφάλµα που υπάρχουν αναπόφευκτα σε κάθε αναλυτικό προσδιορισµό. Ισούνται συνήθως µε µία 
σταθερή απόκλιση (1SD) των ορίων ελέγχου. 

 Η αύξηση του συσσωρευτικού αθροίσµατος σταµατάει όταν συµβούν ένα από τα εξής: 
 Α) το πρόσηµο του αθροίσµατος αλλάξει, αυτό σηµαίνει ότι η διαδικασία άλλαξε κατεύθυνση 

δηλαδή η µέθοδος βρίσκεται πλέον σε κατάσταση εντός ελέγχου.  
Β) το συσσωρευτικό άθροισµα να υπερβεί το όριο ελέγχου πότε η µέθοδος είναι πλέον εκτός 

ορίων και θα πρέπει να γίνουν κατάλληλες επιδιορθωτικές δράσεις.  
Το όριο ελέγχου για το Cusum στον αναλυτή ILAB 600 ισούνται µε 5,1 σταθερές αποκλίσεις των 

ορίων ελέγχου (5,1 SD). Υπέρβαση του ορίου αυτού σηµαίνει πάντα συστηµατικό σφάλµα. 
Η εφαρµογή του κριτηρίου Cusum είναι ιδιαίτερα χρήσιµη όταν ο χειριστής του αναλυτή δεν 

θέλει να χρησιµοποιήσει τα «πολύπλοκα κριτήρια Westgard». Σε αυτή την περίπτωση όταν 
παραβιάζονται τα όρια µ±3SD και το Cusum υπάρχει συστηµατικό σφάλµα ενώ όταν παραβιάζονται τα 
όρια µ±3SD χωρίς να παραβιάζεται το Cusum υπάρχει τυχαίο σφάλµα.  

 
4 Συµπέρασµα 

 
Η παρουσία όλων αυτών των στατιστικών εργαλείων αλλά και η δυνατότητα της εθελοντικής 

χρήσης αυτών από µέρους του χειριστή του αναλυτή φανερώνουν ότι ο χειριστής του ILAB 600 βρίσκεται 
µπροστά σε µια πρόκληση. Έχει να επιλέξει είτε να αξιοποιήσει όλη αυτή την τεχνολογία που του 
προσφέρεται για να εξασφαλίσει πλήρη έλεγχο επί των αποτελεσµάτων του είτε να περιοριστεί να 
ελέγχει αν οι τιµές ελέγχου παραβιάζουν τα όρια ελέγχου (Εικόνα 14). Στην δεύτερη περίπτωση είναι 
αναπόφευκτο κάποια από τα αποτελέσµατα των ασθενών να είναι λανθασµένα αφού η ύπαρξη των τόσο 
συχνών συστηµατικών σφαλµάτων θα περάσει απαρατήρητη από τον χειριστή του αναλυτή. 

Προτείνεται λοιπόν η καθηµερινή εφαρµογή των κριτηρίων Westgard (12S, 13S, 22S, R4S, 41S, 
10 x ) και του Cusum καθώς και η περιοδική παρακολούθηση των διαγραµµάτων Levey-Jennings και 
Twin Plot. O συνδυασµός όλων αυτών των µεθόδων θα εξασφαλίσει την διάκριση συστηµατικών και 
τυχαίων σφαλµάτων. Ειδικά τα συστηµατικά σφάλµατα που συνήθως περνούν απαρατήρητα θα 
µπορούν τώρα να εντοπιστούν και να εκτιµηθεί το µέγεθος τους. Η εξάλειψη των συστηµατικών 
σφαλµάτων θα εξασφαλίσει τις προϋποθέσεις για να συµµετάσχει το εργαστήριο σε προγράµµατα 
εξωτερικού ελέγχου ποιότητας µε αξιώσεις εξασφαλίζοντας για τις αναλύσεις του την µέγιστη δυνατή 
ακρίβεια.  
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  1-2S 1-3S 2-2S R-4S 4-1S 7-Xb 10-Xb Cusum 
Glu_OX                 
UREA-D                 
CREA-D                 
UA                 
CHOL-D                 
TRIG                 
HDL-C                 
TP                 
ALB                 
BILIT                 
D-BILI                 
AST                 
ALT-D                 
GGT                 
ALP                 
LDH-P                 
CK NAC                 
CK-MB                 
AMY-D                 
CHE                 
IRON                 
CA                 
PHOS                 

 
    Εικόνα 14  

Η οθόνη επιλογής κριτηρίων Westgard («QC Rules») στον βιοχηµικό αναλυτή ILAB 600. O χρήστης 
πηγαίνει σε αυτή την οθόνη επιλέγοντας από το menu «ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ» της κυρίας οθόνης την 
επιλογή  «ΠΡΟΓΡΑΜΜΑΤΙΣΜΟΣ ΠΟΙΟΤΙΚΟΥ ΕΛΕΓΧΟΥ». Aπο την οθόνη QC Setup ο χρήστης επιλέγει 
ορό ελέγχου π.χ. sera1 και πατάει το πλήκτρο «QC table». Από την καρτελοθήκη που ανοίγει επιλέγεται η 
καρτέλα «QC Rules». 
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Περίληψη 

 
Ο αυτόµατος αναλυτής ILAB 600 είναι ο νεότερος βιοχηµικός αναλυτής που έχει εγκατασταθεί στα 

εργαστήρια του ΙΚΑ. Ο αναλυτής αυτός έχει ιδιαίτερο  επιστηµονικό ενδιαφέρον αφού διαθέτει ένα από 
τα πιο εξελιγµένα συστήµατα εσωτερικού ελέγχου ποιότητας. Ο εσωτερικός έλεγχος ποιότητας 
διενεργείται καθηµερινά στο βιοχηµικό εργαστήριο και αποσκοπεί στον εντοπισµό τυχαίων και 
συστηµατικών αναλυτικών σφαλµάτων. Αν και o εσωτερικός έλεγχος ποιότητας απαιτεί βασικές γνώσεις 
στατιστικής αφού αφορά την καθηµερινή εφαρµογή στατιστικών µεθόδων, είναι γεγονός ότι στα 
βιοχηµικά εργαστήρια του ΙΚΑ ο έλεγχος ποιότητας συνήθως περιορίζεται στην παρατήρηση από µέρους 
του χειριστή του αναλυτή για το αν κάποιες τιµές ελέγχου παραβιάζουν ή όχι συγκεκριµένα όρια.  

Τα διαγράµµατα και τα κριτήρια ελέγχου που διαθέτει ο αναλυτής ILAB 600 βοηθούν τον χειριστή 
του αναλυτή να κάνει ένα βήµα παραπέρα. Οι στατιστικές µέθοδοι του ILAB 600 βοηθούν τον χειριστή 
του αναλυτή να εντοπίσει γρήγορα τα αναλυτικά σφάλµατα, να ξεχωρίσει τα σφάλµατα αυτά σε τυχαία 
και συστηµατικά και  να εκτιµήσει το µέγεθος και την σοβαρότητά τους.  

Έτσι ο αναλυτής ILAB 600 εκτός από το κλασικό διάγραµµα Levey-Jennings διαθέτει 
διαγράµµατα «εύρους» για τον έλεγχο της διασποράς των τιµών, «διπλό» διάγραµµα για την διάκριση 
συστηµατικών και τυχαίων σφαλµάτων, κριτήρια ελέγχου Westgard για τον εντοπισµό συστηµατικών και 
τυχαίων σφαλµάτων και την εκτίµηση της σοβαρότητας τους και τέλος το κριτήριο του «συσσωρευτικού 
αθροίσµατος» για τον εντοπισµό  µικρών συστηµατικών σφαλµάτων. 

Είναι στην διάθεση του χειριστή του αναλυτή να επιλέξει ποιες µεθόδους θα χρησιµοποιήσει 
προκειµένου να υπάρξει σαφής εντοπισµός και διάκριση συστηµατικών και τυχαίων σφαλµάτων.   

 
 
Λέξεις κλειδιά: Εσωτερικός έλεγχος ποιότητας, ∆ιάγραµµα Levey-Jennings, Συσσωρευτικό 

άθροισµα, ∆ιάγραµµα Εύρους, Κριτήρια Ελέγχου 
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ΤHE DETECTION OF THE ANALYTICAL ERRORS OF THE 

BIOCHEMICAL ANALYZER ILAB 600 
 
 
 
 

Summary 
 
Τhe biochemical analyzer ILAB 600 is the newest analyzer of the clinical chemistry laboratories of 

IKA (Social Security Institute). ILAB 600 runs in Windows environment and for that reason it has some 
special abilities according the daily internal quality control. Its software produces many different control 
charts and control rules which help the user to create his own protocol of quality control. All these control 
methods gives to the user the opportunity to detect random and systematic analytical errors. 

Specifically the software of ILAB 600 has Levey-Jennings chart for the detection random and 
systematic errors, Range charts for the evaluation of the control values dispersion, Twin Plot chart for the 
discrimination between random and systematic errors, Westgard Criteria for the detection of  random and 
systematic errors and the evaluation of their size and the Cusum rule for the detection of small systematic 
errors. 

 
 
 

Key words: ILAB 600, Internal Quality Control, Levey-Jennings chart, Range Chart, Westgard criteria, Cusum 
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