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Ο ΕΣΩΤΕΡΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ 
 

Έλεγχος ποιότητας βιοχηµικών και ορµονολογικών αναλυτών 
 

Ο στατιστικός έλεγχος ποιότητας αποτελεί ένα µεγάλο κλάδο της επιστήµης της 
στατιστικής ο οποίος αποσκοπεί στην ανίχνευση των σφαλµάτων που συµβαίνουν σε 
αυτοµατοποιηµένες διαδικασίες παραγωγής. Τέτοια παραγωγική διαδικασία είναι και οι αυτόµατοι 
αναλυτές όπου τα παραγόµενα προϊόντα που πρέπει να ελεγχθούν είναι τα εργαστηριακά 
αποτελέσµατα. 

Ο κλασικός τρόπος ελέγχου των εργαστηριακών αποτελεσµάτων είναι η χρήση των 
δειγµάτων ελέγχου (controls) των οποίων οι τιµές θα πρέπει να κυµαίνονται µέσα σε 
συγκεκριµένα όρια. Η παραβίαση όµως των ορίων ελέγχου, που δίνονται συνήθως έτοιµα από τις 
κατασκευάστριες εταιρείες, δεν είναι αρκετή για να αποκαλύψει εγκαίρως τα συστηµατικά 
σφάλµατα τα οποία περνούν πολλές φορές απαρατήρητα προξενώντας όµως σοβαρές 
παρεκκλίσεις από τις ορθές τιµές των αποτελεσµάτων.  

Ο εγκυρότερος έλεγχος των αποτελεσµάτων γίνεται µε τον έλεγχο ειδικών διαγραµµάτων 
ελέγχου εκ των οποίων το σηµαντικότερο είναι το διάγραµµα Levey-Jennings (LJ). Το διάγραµµα 
LJ αποτελείται από επτά οριζόντιες γραµµές που ξεκινούν από τα σηµεία µ+3σ, µ+2σ, µ+σ, µ, µ-
σ, µ-2σ, µ-3σ. Όπου σ η τυπική απόκλιση και µ η µέση τιµή των ορίων ελέγχου που αποτελεί και 
την τιµή-στόχο του διαγράµµατος.  

Ο Παγκόσµιος Οργανισµός Υγείας έχει ορίσει µια σειρά τεσσάρων κανόνων για την 
αξιολόγηση των τιµών του διαγράµµατος LJ. Σύµφωνα µε αυτούς αναλυτικό σφάλµα υπάρχει 
όταν: 
1. Mία ηµερήσια τιµή ελέγχου είναι έξω από τα όρια ελέγχου µ±3σ. 
2. Επτά συνεχόµενες τιµές ελέγχου εµφανίζουν τάση προς τα πάνω. 
3. Επτά συνεχόµενες τιµές ελέγχου εµφανίζουν τάση προς τα κάτω. 
4. Επτά συνεχόµενες τιµές ελέγχου βρίσκονται από την µία πλευρά της µέσης τιµής. 

Για την καλύτερη ερµηνεία του διαγράµµατος LJ χρησιµοποιούνται από τους αυτόµατους 
αναλυτές τα κριτήρια Westgard τα οποία µπορούν και ξεχωρίζουν τα σφάλµατα σε τυχαία και 
συστηµατικά καθοδηγώντας έτσι τον χειριστή του αναλυτή σε αντίστοιχα επιδιορθωτικά µέτρα.  

Τα κριτήρια αυτά έχουν συγκεκριµένο συµβολισµό και είναι τα ακόλουθα: 
12s. Mία τιµή ελέγχου είναι έξω από το όριο µ±2σ. Aποτελεί προειδοποιητικό µήνυµα. 
13s. ∆ηλώνει τυχαίο σφάλµα. Εµφανίζεται όταν µια τιµή ελέγχου υπερβεί το όριο µ±3σ. 
22s. ∆ηλώνει συστηµατικό σφάλµα. Εµφανίζεται όταν δύο συνεχόµενες τιµές ελέγχου κυµαίνονται 
µεταξύ µ+2σ και µ+3σ ή µεταξύ µ-2σ και µ-3σ.  
R4s. ∆ηλώνει τυχαίο σφάλµα. Εµφανίζεται όταν µια τιµή ελέγχου υπερβεί την τιµή µ+2σ και µια 
άλλη τιµή, όχι απαραίτητα συνεχόµενη, υπερβεί την τιµή µ-2σ.  
41s. ∆ηλώνει συστηµατικό σφάλµα. Εµφανίζεται όταν τέσσερις συνεχόµενες τιµές ελέγχου 
κυµαίνονται µεταξύ µ+1σ και µ+3σ ή µεταξύ µ-1σ και µ-3σ. 
10 x . ∆ηλώνει συστηµατικό σφάλµα. Εµφανίζεται όταν δέκα συνεχόµενες τιµές ελέγχου 
βρίσκονται πάνω ή κάτω από τη µέση τιµή.  

 
Έλεγχος ποιότητας αιµατολογικών αναλυτών 

 
Αν και ο έλεγχος ποιότητας στους αιµατολογικούς αναλυτές µπορεί να γίνει µε ειδικά 

δείγµατα ελέγχου από ολικό αίµα, πολύ συχνά χρησιµοποιείται και ο αλγόριθµος Bull ο οποίος 
χρησιµοποιείται αποκλειστικά στους αιµατολογικούς αναλυτές και συγκεκριµένα στους 
ερυθροκυτταρικούς δείκτες (MCV, MCH, MCHC). Ο αλγόριθµος Bull - συµβολίζεται ως BX  ή 

MX - υπολογίζει κάθε φορά τη µέση τιµή µιας µικρής οµάδας αποτελεσµάτων (µόλις 20) 
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συµπεριλαµβάνοντας όµως και τη µέση τιµή της προηγούµενης οµάδας. H διαδικασία αυτή είναι 
γνωστή στην στατιστική ως εξοµάλυνση.  
  Η επιλογή του αλγόριθµου BX για τον έλεγχο ποιότητας των ερυθροκυτταρικών δεικτών 
οφείλεται στην αξιοσηµείωτη σταθερότητα που εµφανίζουν οι δείκτες αυτοί λόγω των µεθόδων 
κυτταροµετρίας ροής που χρησιµοποιούν για τον υπολογισµό τους οι αιµατολογικοί αναλυτές. Οι 
µέσες τιµές BX , σε ένα καλά ρυθµισµένο αναλυτή, παραµένουν σταθερές ακόµα και όταν µεταξύ 
των αποτελεσµάτων παρεµβάλλονται παθολογικά αποτελέσµατα από ασθενείς µε αναιµία.  

Η τιµή του BX  υπολογίζεται από την σχέση: . Όπου =µ και 
0<r≤1. To 
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1, −iBX  είναι ο κινούµενος µέσος µετά από (i-1) οµάδες των 20 τιµών. Το d είναι ένας 
συντελεστής που σκοπό έχει να εξαλείψει τις ακραίες τιµές των ασθενών και υπολογίζεται από 
την σχέση:  
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Όπου P =1/2.  
O πλέον κατάλληλος ερυθροκυτταρικός δείκτης για τον αλγόριθµο του Bull είναι ο MCHC 

του οποίου η διακύµανση στον ανθρώπινο πληθυσµό είναι πολύ µικρή (4%). Σύµφωνα µε την 
θεωρία του αλγόριθµου του Bull συστηµατικό σφάλµα εµφανίζει ο αιµατολογικός αναλυτής όταν:  

1. Mια µέση τιµή Bull υπερβαίνει το όριο 3%. 
2. Η µέση τιµή τριών συνεχόµενων µέσων τιµών Bull υπερβαίνει το όριο 2%. 

 

 2


