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 ABSTRACT 

Background and Objectives Accurate laboratory results play a vital role in diagnosing 
diseases and determining the proper course of treatment. The reliability of laboratory 
results is especially important in clinical microbiology, where identifying infectious agents 
can guide life-saving interventions. External Quality Assessment (EQA) programs serve as a 
pivotal mechanism to evaluate the performance of laboratories, ensure standardization, 
and enhance diagnostic quality. This study assesses the ten-year outcomes (2013–2023) of 
Iran's national external quality control program for medical microbiology. It examines 
trends in diagnostic accuracy, identifies common errors, and offers insights for quality 
improvement in Iranian clinical laboratories. 
Subjects and Methods Data were collected from the official website of the Iranian 
Association of Laboratory Sciences. This dataset encompassed responses submitted by 
participating laboratories between 2013 and 2023. SPSS software was used for data 
analysis. The study extracted microbial identification results from various rounds of external 
quality assessments. The focus was on the correct identification of key bacterial species: 
Gram-positive, Gram-negative, and acid-fast bacteria. Furthermore, the study analyzed 
response rates, accuracy percentages, and the frequency of false positives and semi-correct 
identifications across all rounds. 
Results Response rates were high, with over 95% of laboratories submitting results, and 
more than 97% of these were deemed valid. The highest correct identification rate was for 
Escherichia coli in cycle 45 (92.5%), while the lowest was for Aeromonas hydrophila in cycle 
22 (3.9%). The mean correct, partially correct, and combined correct/partially correct 
identification rates were 42.3%, 20.3%, and 62.7%, respectively. Among the 30 evaluated 
cycles, 9 focused on Gram-positive and 21 on Gram-negative bacteria. The mean correct 
identification rate for Gram-positive bacteria (59.3%) was higher than for Gram-negative 
bacteria (34.1%), although this difference was not statistically significant. The mean correct 
identification rate for acid-fast bacteria was 57.2%, a finding of notable concern. 
Conclusion The results of this study reveal an unfavorable landscape of laboratory 
diagnostic performance in this field. Therefore, prioritized attention in national planning 
and policy-making is essential. 

Keywords Clinical Laboratory Sciences, External Quality Control, Quality Improvement, 
Standardized Methods. 
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Extended Abstract 
Introduction 

Accurate laboratory results are critical in 

guiding patient treatment pathways. This 

highlights the necessity of implementing 

quality control programs to enhance 

laboratory services. This study evaluates the results of 30 

external quality control cycles in microbiology conducted 

in Iran over a decade (2013–2023). Data were retrieved 

from the website of the Iranian Association of Clinical 

Laboratory Scientists and analyzed using SPSS software. 

Methods 

Data were collected from the official website of the 

Iranian Association of Laboratory Sciences. This 

dataset encompassed responses submitted by 

participating laboratories between 2013 and 2023. 

SPSS software was used for data analysis. The 

study extracted microbial identification results 

from various rounds of external quality 

assessments. The focus was on the correct 

identification of key bacterial species: Gram-

positive, Gram-negative, and acid-fast bacteria. 

Furthermore, the study analyzed response rates, 

accuracy percentages, and the frequency of false 

positives and semi-correct identifications across all 

rounds. 

Results  

A key finding was that over 39% of laboratories consistently 

participated in the external quality control programs and 

submitted valid results. The rate of correct identification 

varied depending on the specific organism and the year of 

assessment. For instance, one round showed the highest 

correct identification for E. coli at 90% and Aeromonas 

hydrophila at 82%. In contrast, another round revealed the 

lowest identification accuracy. Overall, the average 

diagnostic accuracy across all organisms over the ten-year 

period ranged from 60% to 85%. 

The results consistently showed that Gram-negative bacteria 

were identified more accurately than Gram-positive bacteria. 

Although the average identification rate for Gram-positive 

organisms was lower, the difference in accuracy between the 

bacterial groups was not statistically significant. A 

significant concern highlighted by the results was the 

occurrence of false-positive identifications, particularly 

affecting acid-fast bacteria. This suggests potential technical 

or interpretative errors in the testing or analysis. 

 

Conclusion 
The results of the ten-year evaluation demonstrate the 

critical role that EQA programs play in strengthening the 

diagnostic capacity of medical microbiology laboratories. 

Regular participation, accurate identification of bacterial 

pathogens, and prompt feedback mechanisms are key pillars 

of successful quality assurance. However, the study also 

identifies the need for targeted interventions to reduce 

diagnostic errors, especially in the case of Gram-positive and 

acid-fast organisms. 

This comprehensive analysis of national laboratory 

performance establishes a foundation for future 

advancements in diagnostic accuracy. It highlights the 

critical need for maintaining rigorous standards, promoting 

ongoing professional development, and embedding quality 

assurance into routine laboratory workflows. Ultimately, the 

consistent application of robust EQA programs promises 

more effective patient care and improved public health 

outcomes. 
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 4140 بهمن 47دریافت: تاریخ

 4141 فروردین 04پذیرش:  تاریخ

 4141 خرداد 04انتشار:  تاریخ

 
 

دمات های کنترل کیفی برای ارتقای خنتایج دقیق آزمایشگاهی در تعیین مسیر درمان بیماران نقش مهمی دارد و اجرای برنامه  هدف و زمینه

 آزمایشگاهی ضروری است. 

-4034)دوره کنترل کیفی خارجی میکروب شناسی برگزار شده در کشور طی یک دهه  04این مطالعه به بررسی نتایج    بررسی روش

 .تحلیل شدند SPSS افزارها از تارنمای انجمن علمی دکترای علوم آزمایشگاهی استخراج و با نرم( پرداخته است. داده4144

 ترینپایین و بالاترین. بود معتبر هاپاسخ ٪37ود را ارسال کردند و بیش از خ پاسخ آزمایشگاه ها ٪3۹نتایج نشان داد که بیش از   ها یافته

. بود ٪3/0با  44در دوره   Aeromonas hydrophila و ٪34۲۹با  1۹در دوره   Escherichia coli به مربوط ترتیب به صحیح تشخیص میزان

دوره به  3شده، دوره بررسی 04. از تعیین گردید ٪7/24 و ٪0/44 ،٪0/14 ترتیب به هاآن مجموع و درستنیمه درست، تشخیص میانگین

 شتریب( %0/۹3) مثبت گرمدوره به باکتری های گرم منفی اختصاص داشت. میانگین تشخیص باکتری های  44باکتری های گرم مثبت و 

 %4/۹7 فست دیاس یباکتر درست صیتشخ نیانگیمد، اما تفاوت معناداری مشاهده نشد. بو( %4/01) بود یمنف گرم باکتری های از

 .گردد یتلق یجد هشدار کی بعنوان تواند یم که دیگرد گزارش

زی که این موضوع باید در برنامه ری دهد ینم نشان حوزه نیا در یشگاهیآزما صیتشخ از یمطلوب ریتصو مطالعه نیا جینتا   نتیجه گیری

 های کشوری مورد توجه قرار گیرد.

 

 ، روش های استانداردعلوم آزمایشگاهی، کنترل کیفی خارجی، ارتقاء کیفیت   ها ه کلیدواژ
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 مقدمه

تشخیص پزشکی در ارائه خدمات پزشکی بویژه  یها شگاهیآزمانقش 

تشخیص بیماری ها، انتخاب روش درمان و نیز نتایج حاصل از تحقیقات 

انکارناپذیر است و به همین دلیل لازم است فعالیت های یاد شده بر پایه 

استاندارد های محکمی استوار باشد. امروزه در بسیاری از کشورهای دنیا 

ده از تعیین ش یها استانداردازمند رعایت دقیق نی ها شگاهیآزمافعالیت 

طرف مراجع ذیصلاح است چرا که رعایت این موارد به تضمین کیفیت 

. برای دست یابی به تضمین (3-1)فعالیت های آنها منتهی خواهد شد 

کیفیت ارائه خدمات آزمایشگاهی، لازم است تمامی آزمایشگاه ها در برنامه 

های ارزیابی داخلی و خارجی شرکت نمایند زیرا در چنین شرایطی است 

که می توان به نتایج و  نقش آزمایشگاه های تشخیص پزشکی در درمان 

ای بر مبن یپزشکتشخیص  یها شگاهیزمات. آو تحقیقات اعتماد داش

 ،ینیالب یمیششاخه های آزمایشگاهی مانند بیواز  یعیوس فیطتخصص، 

ی امعجد. فهرست دهن یرا پوشش م یپاتولوژ وی ولوژیکروبیم ،یهماتولوژ

استاندارد  برنامه در یپزشک تشخیص آزمایشگاه های یها رشتهاز 

18151ISO  شده  ی معرفیپزشک یها شگاهیدر آزما تیفیک تیریمدی برا

 .(8, 4)است

 ست که درمان موفق مبتنی بر تشخیص صحیح بالینی است کهبدیهی ا

تجربه بالینی، بررسی ها و اندازه گیری  این موضوع نیز مبتنی بر دانش،

های آزمایشگاهی و نیز سوابق پزشکی بیمار است. کیفیت خدمات 

آزمایشگاهی به شکل مستقیم بر کیفیت و ارزش مجموعه اطلاعات لازم 

تاثیر گذار است. کیفیت نتایج آزمایشگاهی را می برای مراقبت پزشکی 

توان از طریق مقایسه نتایج اندازه گیری های یک آزمایشگاه با آزمایشگاه 

های دیگر یا آزمایشگاه مرجع مورد ارزیابی قرار داد که در نهایت می تواند 

به ارتقای کیفیت عملکردی آزمایشگاه ها منتهی گردد. نباید فراموش کرد 

رد درست، وابسته به اجرای گسترده استاندارد سازی و ایجاد یک که علمک

سیستم تحلیلی پایدار است که از طریق آن بتوان نتایج آزمایشگاه را پیش 

 .(7, 6)از انتشار نتایج مورد بررسی و ارزیابی قرار داد

توسعه  آزمایشگاه های تشخیص پزشکی یکی از پیشگامان علم پزشکی در

برنامه کنترل کیفیت  ترل کیفیت خارجی به شمار می روند.و کاربرد کن

چندین نمونه کنترل در بین  خارجی شامل یک توزیع سازمان یافته از

 تعدادی از آزمایشگاه ها و ارزیابی نتایج بدست آمده توسط یک سازمان

                                                           
1 External quality assessment (EQA) 
2 Potency test (PT) 
3 International Federation of Clinical Chemistry and 

Clinical laboratory (IFCC) 
4 External Quality Assurance program(EQAP) 

خارج از آزمایشگاه های شرکت کننده می باشدکه به ارزیابی کیفیت 

است. در بعضی از منابع اصطلاح دیگری به نام موسوم  (EQA) 1خارجی

برای این فعالیت ها نیز استفاده می شود که عملا   (PT)2تست مهارت

 EQAچیزی مشابه کنترل کیفیت خارجی است. امروزه تعریف جدیدی از 

3 (IFCC)بالینی و طب آزمایشگاهیتوسط فدراسیون بین المللی شیمی 

 ارائه شده است. در  4 (EQAP)تحت عنوان برنامه تضمین کیفیت خارجی 

 به جای   Assuranceتعریف جدید تاکید بر استفاده از واژه 

Assessment است زیرا این کار یک بررسی و ارزیابی ساده آنالیت

محسوب نمی شود بلکه شامل تفسیر نتایج و توصیه های لازم به کادر 

 .(5)نتایج صحیح است  درمان در استفاده از

بیان شده است که اولین برنامه  در بیان تاریخچه ارزیابی کیفیت خارجی 

انجام  1147ایالات متحده آمریکا در سال  در Bellk , Sundermanتوسط 

آزمایشگاه  66آنالیت بیوشیمی به حدود  1شد. که در آن محلول های آبی 

 18ارسال شد و پس از بررسی نتایج مشخص گردید که به طور متوسط 

درصد نتایج غیررضایت  86درصد از نتایج به عنوان خطاهای فاحش، حدود 

. به همین ترتیب اولین برنامه (1)درصد راضی کننده بودند  38بخش و 

 Lewisتوسط  1161کنترل کیفی خارجی در رشته خونشناسی نیز در سال 

, Burgess   به بعد برنامه ای چند منظوره که  1154انحام گردید. از سال

در آنها رشته های مختلفی مانند بیوشیمی و خون شناسی و میکروب 

شناسی گنجانده شده بود توسط کشورهای مختلفی انجام گردید که در 

ودند شده ببعضی موارد از حمایتهای سازمان بهداشت جهانی نیز بهره مند 

ولی در نهایت برنامه کنترل کیفی خارجی به شکل کنونی توسط انجمن 

و انجمن آزمایشگاه های پزشکی  8(CAP)پاتولوژیست های آمریکا

استفاده از آزمون  .میلادی به بعد انجام شد 2665از سال  6(SEQC)اسپانیا

مهم  تهای آماری برای اعتبار بخشی به نتایج بدست آمده، از دیگر اتفاقا

 در این زمینه است. 

امروزه این باور وجود دارد که ارتقای کیفیت خدمات آزمایشگاهی وابسته 

یعنی کیفیت  TQM)( 7به رویکرد نظام مند یا همان مدیریت فراگیر کیفیت

بخشیدن به فعالیت های برنامه ریزی، مدیریت، انجام درست آزمایشات و 

گزارش دهی است. در حال حاضر مدیریت فراگیر کیفیت به شکل گسترده 

ای در بسیاری از مراکز تحقیقاتی و صنعتی دنیا بکار گرفته می شود. 

شخیص تمند به کیفیت در آزمایشگاه های مستندات اساسی رویکرد نظام

  ISO/IECو راهنمای بیست و پنجم  ISO9000طبی در سری استاندادهای 

5 College of American Pathologists (CAP) 
6 Spanish Society of Laboratory Medicine (SEQC) 

 
7 Total quality management (TQM) 



 

 

 مجله علمی پزشکی

 جنــدی شــاپور
  4. شماره 41. دوره 4141 تیرو خرداد 

 

 4144تا  4034دوره  برنامه کشوری کنترل کیفی خارجی میکروبشناسی از 04علیرضا اکرامی و همکاران. ارزیابی نتایج 

 ل یزدفعا سالم دختران در اکسیدانی-آنتی دفاع با مرتبط های¬فراسنجه بر ورزشی تمرین و خوراکی رویال ژل با یاری مکمل اردکانی و همکاران. اثر کارگران سعیده

277 

بیان شده است. مدیریت فراگیر کیفیت ما را ملزم به برقراری سازوکارهایی 

با هدف جلوگیری از فعالیت های معیوب و تولید نتایج نادرست می نماید. 

که بدلیل آن این اصل مهم نباید فراموش گردد که بیشتر اشتباهات پیش از

اشتباهات فردی باشد ناشی از نقایص سیستم هستند و به همین دلیل 

افزایش دانش و مهارت کارکنان، ارتقاء تجهیزات و در مجموع ارتقاء برنامه 

تواند از این موارد جلوگیری کند. بدون شک افزایش های کنترل کیفیت می

یتی، مقررات و کیفیت خدمات آزمایشگاهی تنها از طریق ابزارهای مدیر

ها بدست نمی آید و برای رسیدن به این هدف همراهی و دستورالعمل

 .(16)درک مفهوم کیفیت توسط کارکنان الزامی است 

علاوه بر نقش  5های ارزیابی کیفیت خارجیشرکت آزمایشگاه ها در برنامه

آموزشی می تواند بعنوان یکی از روشهای اساسی برای آگاهی مسئولین 

شده محسوب گردد. معمولا این قبیل آزمایشگاه از کیفیت خدمات ارائه 

ارزیابی ها برنامه هایی هستند که از طرف سازمانهای متولی اعتبار بخشی 

)بخش فرایند کنترل  ISOو بر اساس استاندارد های راهنمای چهل و سوم 

کیفیت( و با هدف بررسی میزان پایداری سیستم اندازه گیری طراحی می 

. در تارنمای (11)م آزمایش است شود که شامل مواد و روشهای انجا

انجمن علمی دکترای علوم آزمایشگاهی ایران که مسئولیت اجرای برنامه 

یران در اارزیابی کیفیت خارجی در ایران را بعهده دارد بیان شده است که 

 از سال و آزمایشگاه رفرانس بنیان گذار و مجری این برنامه بوده است

ه است. استاندارد سازی آزمایشگاه ها با رویکردی جدید آغاز شد 2665

و تاکنون بیش  بوده است1357برنامه ارزیابی خارجی کیفیت از سال شروع 

از  برنامهاین تعداد مشارکت کنندگان در  از چهل دوره انجام شده است که

ره آزمایشگاه در آخرین دو 2666اولین دوره به بیش از در آزمایشگاه  334

 رسیده است.

بخش میکروب شناسی نیز همانند سایر بخش های آزمایشگاه نیازمند  

بررسی و کنترل کیفی داخلی و خارجی است. وظیفه آزمایشگاه میکروب 

شناسی تشخیص دقیق و درست میکروارگانیسمهای بیماریزا و نیز تعیین 

حساسیت دارویی است و به همین جهت سهم بزرگی در درمان بیماریهای 

در بخش میکروب شناسی به  EQAود اختصاص داده است. عفونی را به خ

مدیریت خطا و تایید نتایج آزمایشگاهی تعریف شده است. از مهمترین 

مزایای شرکت آزمایشگاه ها در این برنامه می توان به تایید کیفیت مواد 

مورد استفاده، محیط های کشت، تجهیزات و در نهایت توانایی و مهارت 

اشاره کرد. این فرایند بصورت ارسال نمونه باکتری  کارشناس آزمایشگاه

مجهول به آزمایشگاه مورد نظر و انجام فعالیت تشخیصی بر روی آن به 

شکل یک نمونه معمول صورت می گیرد. نتایج به شکل گزارش تشخیص 

باکتری در سطح جنس و گونه، گزارش آزمایش های تشخیصی بکار برده 

                                                           
8 External Quality Assessment (EQA) 

 تعیین حساسیت دارویی می باشد.  شده و در نهایت انجام آزمایش

نظر به اهمیت جایگاه تشخیص بیماری سل، نتایج کنترل کیفی تشخیص 

باسیل اسید فست در اسمیر رنگ آمیزی شده خلط نیز در این مطالعه مورد 

بررسی قرار گرفت. تشخیص به موقع بیماری سل یکی از نکات کلیدی 

لاعات سازمان بهداشت کنترل این بیماری محسوب می شود. بر اساس اط

جهانی میزان تشخیص بیماران مبتلا به سل در بسیاری از کشورهای در 

است. با وجود در دسترس بودن روشهای مولکولی  %76حال توسعه حدود

و تصویر برداری پیشرفته ولی هنوز استفاده از اسمیر رنگ آمیزی شده 

اعتبار خاصی در  خلط به دلایلی از قبیل ارزان بودن و انجام آسان آن از

تشخیص این بیماری برخوردار است. حساسیت این روش ارتباط فراوانی 

با نحوه تهیه گستره و رنگ آمیزی و نیز مهارت کارشناس بررسی کننده 

 آن دارد.

تجزیه و تحلیل نتایج برنامه های کنترل کیفی خارجی و در نهایت اعلام  

از این  مه نکته کلیدی حاصلبازخورد نتایج به شرکت کنندگان در این برنا

ت در شناسی، شرک برنامه است. با توجه به ماهیت فعالیت بخش میکروب

برنامه های کنترل کیفی خارجی یک امر اجتناب ناپذیر است و می تواند 

. از (12)در ارتقاء توانایی و تولید جواب های درست بسیار تاثیر گذار باشد 

نجا که بازخورد نتایج کنترل کیفی خارجی میکروب شناسی به شکل آ

گزارش در اختیار کاربران قرار می گیرد، تصمیم گرفته شد که این 

اطلاعات در قالب یک مطالعه و در یک دوره ده ساله مورد بررسی قرار 

گیرد تا با مقایسه نتایج بتوان نقاط قوت و ضعف بخش میکروب شناسی 

ن وکشوری ارزیابی کرد. به عبارتی ساده تر هدف از پژوهش را در نگاه کلا

دوره کنترل کیفی خارجی میکروب  36حاضر بررسی و ارزیابی نتایج

برگزار شده به منظور ارزیابی توان آزمایشگاه در ارائه پاسخ درست   شناسی

 در این زمینه بوده است.

 روش بررسی

رل کیفی خارجی میکروب ( کنت17-46دوره کشوری ) 36اطلاعات مربوط به 

( از تارنمای انجمن علمی دکترای علوم 1463لغایت  1312شناسی )ازسال 

استخراج و مورد ارزیابی  https://eqap.iacld.comآزمایشگاهی به نشانی 

آماری قرار گرفت. بر اساس طراحی انجام شده ارسال نمونه های کنترل 

کیفی خارجی در زمینه های مختلف )بیوشیمی، میکروب شناسی، سرولوژی 

بار در سال انجام می گیرد و نتایج  3و سایر موارد( به آزمایشگاه های کشور 

ارنمای انجمن قابل مشاهده است. ارسالی هر آزمایشگاه پس از بررسی در ت

ها بر اساس سه گزینه تشخیص درست، نتایج تشخیص میکروارگانیسم

تشخیص نیمه درست و تشخیص اشتباه طبقه بندی شده است. بقیه 

https://eqap.iacld.com/
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های دریافتی، تعداد اطلاعات مانند تعداد نمونه های ارسالی، تعداد جواب

یص و در نهایت نوع های بدون تشخهای دارای تشخیص، تعداد جوابجواب

میکروارگانیسم ارسالی از دیگر مواردی است که در این ارزیابی مورد بررسی 

قرار گرفت. بر اساس دستورالعمل ارائه شده، نحوه گزارش اسمیر رنگ آمیزی 

انجام گرفته است و بر همین  3، و +2، +1عدد، + 1-1شده خلط به صورت 

و قرار گرفت. اسلایدها به د اساس نتایج به شکل گفته شده مورد بررسی

شکل اسلاید رنگ آمیزی شده و تصاویر مجازی در نرم افزار که به همین 

 منظور آماده شده است در اختیار آزمایشگاه ها قرار گرفته است.

جهت انجام آزمون های آماری  SPSS-21در بررسی های آماری از نرم افزار 

ود به نام هیچ آزمایشگاه شرکت استفاده گردید. از آنجا که در اطلاعات موج

کننده اشاره نشده است بنابراین جنبه رعایت حقوق محرمانه بودن اطلاعات 

 در نظر گرفته شده است.

 

 یافته ها

دوره کشوری کنترل کیفی خارجی آزمایشگاه های  36در مطالعه حاضر 

( مورد 1463تا  1312ساله )از سال  16میکروب شناسی در دوره زمانی 

نشان داده شده است  1 شماره جدولی قرار گرفت. همانطور که در ارزیاب

ه، نمونه های ارسال شد)%( تعداد نتایج مواردی مانند نوع میکروارگانیسم، 

های دارای تشخیص، تعداد جواب)%(های دریافتی، تعداد جواب)%(تعداد 

 )%(تشخیص های درست ،  تعداد )%(جوابهای بدون تشخیص، تعداد)%(

تشخیص های درست و )%(نیمه درست، مجموع تعداد  تشخیص های 

تشخیص های اشتباه مورد بررسی قرار  )%(تعدادو در نهایت نیمه درست 

گرفته است. در مواردی که در گزارش نتایج تشخیص جنس 

میکروارگانیسم درست ولی تشخیص گونه نادرست بوده است از گزینه 

همین ترتیب در ادامه برای نشان دادن  نیمه درست استفاده شده است و به

عملکرد کلی آزمایشگاه ها از گزینه مجموع تشخیص های درست و نیمه 

 درست نیز استفاده شده است.

 547میانگین تعداد آزمایشگاه های شرکت کننده در این مطالعه 

آزمایشگاه بدست آمد. میزان جوابهای دریافتی از طرف آزمایشگاه های 

 %17و میزان جوابهای حاوی نتیجه بیش از    %18ش از مورد بررسی بی

موارد مشخص گردید. در بررسی آماری گزینه تشخیص درست، بیشترین 

و کمترین  (E.coli) %8/12با  48درصد تشخیص درست مربوط به دوره 

گزارش گردید. (Aeromonas hydrophila)%1/3با  22مربوط به دوره 

 26در مورد تشخیص های نیمه درست نیز بیشترین میزان مربوط به دوره 

بوده است (E.coli) %4/1با  34و کمترین مربوط به دوره (E.coli) %86با 

و در نهایت در مورد مجموع تشخیص های درست و نیمه درست، بیشترین 

با  22در دوره و کمترین میزان  (S.aureus) % 5/11با  25میزان در دوره 

1/21% (Aeromonas hydrophyla) بدست آمد. میانگینSD)± ( 

تشخیص درست، نیمه درست و مجموع درست و نیمه درست به ترتیب 

(. در بررسی نتایج 7/62±6/4(، )3/26±8/2(، )3/42±1/4عبارت بود از  )

دوره  1دوره بررسی شده، نتایج  36که از ( 2شماره  جدولمشخص گردید )

دوره مربوط به باکتری های گرم  21مربوط به باکتری های گرم مثبت و 

منفی می باشد. با وجود بیشتر بودن میانگین تشخیص باکتری های گرم 

مثبت در مقایسه با باکتری های گرم منفی ولی مقایسه میانگین نتایج 

در بررسی نتایج   (pvalue ≥0.05) مذکور تفاوت معنی داری را نشان نداد

خص گردید بعضی از باکتری ها  در طول دوره مورد بررسی چند بار مش

بار و  4با   S.aureusتکرار شده اند که بیشترین تکرار مربوط به باکتری 

 E.coli، Enterobacter، Salmonella در رتبه های بعدی باکتری های

، Yersinia  بار تکرار و در نهایت باکتری های  3باStreptococcus 

group A،  Aeromonas  (3 شماره جدول)بار تکرار دیده می شود  2با .

چهار بار بعنوان نمونه مجهول ارسال  S.aureusهمانطور که اشاره گردید 

( و از میان باکتری های با 1/72شده است ) با میانگین تشخیص درست 

 Aeromonasچند بار تکرار باز هم کمترین میانگین تشخیص مربوط به 

spp  (گزارش شده است.  برای درک 27/8) با میانگین تشخیص درست

بهتر روند تشخیص درست نمونه در طول مطالعه حاضر، نتایج به شکل 

نشان داده شده است. با وجود نوسان در تشخیص ( 1 شماره نمودارنمودار )

با توجه به  (Trend)درست نمونه های مختلف ولی سیر کلی تشخیص 

وند رو به رشد ولی آهسته ای را نشان می دهد. رسم منحنی )خطی( ر

بیشترین، کمترین و میانگین درصد پاسخهای درست در تشخیص باکتری 

گزارش گردید. در  87/ 2( ±1/11و ) % 12،  % 16 اسید فست به ترتیب

 7و  66، 16سه مورد هم با وجود منفی بودن نتیجه نهایی ولی به ترتیب 

ست که بعنوان موارد مثبت کاذب باید درصد جواب مثبت گزارش شده ا

برای گزارش نتایج این  %87مورد توجه قرار گیرد. بدیهی است میانگین 

آزمایش خیلی نتایج راضی کننده ای نیست و باید به شکل جدی بازآموزی 

 (. 4 شماره جدولدر این حوزه مورد نظر قرار گیرد )

 

 

 



 

 

 مجله علمی پزشکی

 جنــدی شــاپور
  4. شماره 41. دوره 4141 تیرو خرداد 

 

 4144تا  4034دوره  برنامه کشوری کنترل کیفی خارجی میکروبشناسی از 04علیرضا اکرامی و همکاران. ارزیابی نتایج 

 ل یزدفعا سالم دختران در اکسیدانی-آنتی دفاع با مرتبط های¬فراسنجه بر ورزشی تمرین و خوراکی رویال ژل با یاری مکمل اردکانی و همکاران. اثر کارگران سعیده

273 

 : نتایج کنترل کیفی دوه های مختلف1جدول

 

 

تعداد نمونه  دوره
های ارسال  

 شده

تعداد 
جوابهای 
 دریافتی

تعداد 
جوابهای 
دارای 
 تشخیص

تعداد 
جوابهای بدون 

 تشخیص

تعداد 
تشخیص 
 های درست

درصد 
تشخیص 
 های درست

تعداد 
تشخیص های 

 نیمه درست

مجموع تعداد 
تشخیص های 
درست و نیمه 

 درست

تعداد 
تشخیص های 

 اشتباه

 میکروارگانیسم ارسالی

71 063 021 02 2 71 03% 771 272 770 Enterobacter cloacaea 

71 017 027 023 7 66 76% 727 711 761 Stenotrophomonas maltophila 

77 173 661 666 6 73 26% 711 277 710 Salmonella serogroup B 

23 037 261 260 6 17 06% 63 727 706 Providencia rettgeri 

22 632 061 000 70 63 6% 263 023 263 Aeromonas hydrophila 

20 071 066 062 2 17 22% 700 272 713 Enterobacter cloacaea 

26 176 101 101 3 011 61% 717 137 27 Staphylococcus aureus 

21 736 121 170 76 216 01% 61 012 667 Yersinia entrocolotica 

26 607 016 016 73 67 77% 717 203 766 E.coli 

21 7117 7633 7166 06 101 16% 766 7332 166 Yersinia entrocolotica 

21 7102 7676 7611 76 7631 16% 776 7637 11 Staphylococcus aureus 

27 612 177 116 76 261 61% 721 071 713 Shigella (group D) 

03 7117 7136 7662 62 636 06% 61 610 7337 Salmonella serogroup C 

07 7323 716 761 26 131 16% 771 131 263 Klebsiella pneumoniaea 

02 176 162 161 71 211 61% 07 271 261 Candida albicans 

00 110 112 166 6 006 67% 716 611 11 Staphylococcus aureus 

06 671 173 110 71 127 77% 1 127 66 E.coli 

01 671 116 101 22 717 01% 272 67 706 Streptococcus group A 

06 671 111 116 73 726 22% 712 036 267 Salmonella serogroup B 

01 173 176 112 62 13 6% 711 201 101 Morganella morganeii 

01 773 167 127 70 761 23% 63 231 622 Listeria monocytogenes 

07 771 110 103 21 213 06% 276 676 006 Acinetobacter baumannii 

63 713 113 101 00 776 20% 67 201 630 Yerisinia entrocolotica 

67 7717 7167 7176 61 7033 16% 766 7666 213 Staphylococus aureus 

62 726 110 127 26 701 71% 11 226 630 Aeromonas hydrophila 

60 722 110 126 77 116 61% 211 177 17 Staphylococcus epidermidis 

66 701 101 137 21 716 22% 77 211 126 Enterobacter cloacaea 
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 منفی گرم و مثبت گرم های باکتری در درست تشخیص نتایج مقایسه.  2 جدول

 
 

 . مقایسه نتایج تشخیص درست در باکتری هایی با چند دوره تکرار 0جدول 
 میکروارگانیسم دفعات تکرار نمونه (Mean±S)میانگین تشخیص  کمترین درصد تشخیص تشخیص بیشترین درصد

11 67 7/1±7/12 6 S. aureus 
1/72 7/73 7/26±1/66 0 E. coli 
1/27 1/27 1/2±0/26 0 Enterobacter spp. 
6/06 1/27 6/6±0/21 0 Salmonella spp. 
1/10 7/20 1/1±7/01 0 Yersinia spp. 
6/13 0/10 6/70±7/66 2 Streptococcus group A 

6/6 7/0 0/7±21/1 2 Aeromonas spp. 
 

 : بررسی نتایج حاصل از گزارش باسیل اسید فست6جدول 

 و منفی (0+و2+و7+توضیح: نتایج بر مبنای الگوی گزارش باکتری اسید فست در نمونه بالینی انجام شده است )

 
 

 

 

 مقادیر نتایج باکتری های گرم مثبت های گرم منفی نتایج باکتری مجموع باکتری های گرم مثبت و منفی

 بیشترین مقدار 0/11 1/72 1/72
 کمترین مقدار 7/23 7/0 7/0
 میانگین 0/17 7/06 6/67
 (Std. Deviation)انحراف از معیار 6/20 1/20 7/26

 دوره تعداد کل نمونه ها تعداد کل پاسخ درصد/تعداد پاسخ درست تعدا پاسخ نادرست جواب نهائی

2/73/73 11 منفی  71 776 71 

7  + 10 07 / 06  11 731 71 
1/63/10 11 منفی  703 762 71 
7  + 11 21/27  776 701 23 
2  + 61 7/61/11  702 762 20 
7  + 07 2/62/17  12 76 26 
2  + 23 2/12/12  12 16 26 
2  + 66 6/16/703  716 711 21 
7  + 76 6/66/16  713 712 27 
7  + 76 2/16/727  271 271 03 

7-7  722 7/61/736  207 200 02 
7-7  16 0/10/716  273 277 00 

2  + 06 6/13/763  716 711 01 
2  + 13 2/10/77  717 717 06 
72/717 70 منفی  766 761 01 
2  + 12 6/66/730  711 711 01 
0  + 16 1/66/13  716 716 01 
2  + 17 7/11/71  767 713 07 
0  + 00 1/17/767  712 710 67 
2  + 776 7/62/10  771 771 62 
0  + 11 1/11/777  777 777 66 
2  + 17 1/11/773  777 772 66 
2  + 13 7/12/701  711 711 66 
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 بررسی مورد های آزمایشگاه توسط کیفی کنترل های نمونه درست تشخیص درصد .7 نمودار
 

 

 

 بحث

دوره کنترل  36ساله شامل نتایج  16مطالعه حاضر حاصل بررسی یک دوره 

کیفی خارجی میکروب شناسی در طول ده سال گذشته است که با توجه به 

دسترسی موجود در تارنمای انجمن متخصصین علوم آزمایشگاهی گردآوری 

تر نتایج، از الگوی اصلی بیان نتایج که در تارنمای شده است. برای بیان آسان

مذکور موجود است استفاده شده است. از اهداف اساسی کنترل کیفی داخلی و 

خارجی می توان به بررسی توانایی تشخیص میکروارگانیسم، بررسی گزارش 

نتایج قابل اعتماد و در نهایت گزارش صحیح بررسی مقاومت داروئی اشاره 

جا که دامنه حوزه میکروب شناسی پزشکی می تواند علاوه بر نمونه کرد. از آن

 شناسی آب و مواد غذایی نیز گسترش پیدا کند به همینهای بالینی به میکروب

جهت اهمیت ویژه ای برای کنترل کیفی بخش میکروب شناسی در نظر گرفته 

می شود. قابل ذکر است که ماهیت فعالیت کنترل کیفی در بخش میکروب 

های آزمایشگاه متفاوت است و شرکت در این شناسی مقداری با سایر بخش

برنامه می تواند توانایی یک آزمایشگاه را در گزارش صحیح یک آزمایش 

. با وجود مطالعات (13)تخصصی در مقایسه با سایر آزمایشگاه ها محک بزند

فراوانی که در زمینه فرایندهای کنترل کیفی داخلی و خارجی و نیز دستورالعمل 

های اجرایی آنها در حوزه آزمایشگاه تشخیص طبی وجود دارد ولی متاسفانه بر 

ه ینه بررسی نتایج کنترل کیفی دیداساس یافته های موجود، مطالعاتی در زم

نشد. بدلیل شکل موضوع و نیز در دسترس بودن محتوا و مطالب به زبان 

  فارسی ترجیح داده شد که از مجلات داخلی برای  ارائه نتایج استفاده شود.
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نگاهی کوتاه و گذرا به نتایج نشان می دهد با وجود تلاشهای صورت گرفته 

د کنترل کیفی خارجی، هنوز نواقص و مشکلاتی در برگزاری دوره های متعد

چه در مورد تشخیص و چه در مورد نتیجه گیری نهائی در این حوزه دیده می 

شود. متاسفانه مطالعه مشابه داخلی یافت نشد ولی به هرترتیب سعی شده است 

 از مطا لعات مشابه  موجود در این حوزه استفاده گردد. 

کاران  که با هدف کنترل کیفی نمونه های در مطالعه مهرابی توانا و هم

آزمایشگاهی برای تشخیص پروفایل لیپیدی بیماران در شهر تهران انجام شده 

است به این نکته اشاره شده که نتایج متفاوت می تواند ناشی از خطاهای 

انسانی و یا تجهیزات بکار برده شده ) کیت و نوع دستگاه استفاده شده( باشد و 

. در همین راستا (14)رگیری کنترل کیفی واحد و یکپارچه تاکید داردبر لزوم بکا

یعنی استفاده از کیت های متفاوت در سنجش پارامترهای آزمایشگاهی و تنوع 

همکاران در مطالعه ارزیابی کیت های متداول  کیت ها در بازار مصرف عتابی و

اندازه گیری کراتی نین در سرم و ادرار به این موضوع اشاره کرده اند که در 

تمامی موارد از نظر آماری و در اکثر موارد از نظر بالینی اختلاف معنی داری 

بین نتایج هر کیت با میانگین کل نتایج به عنوان میزان هدف وجود داشته 

 . (18)است

به شکل مطالعه کشوری انجام  2663در مطالعه فرنیا و همکاران که در سال 

نمونه منفی(  3نمونه مثبت و  3نمونه اسلاید مجهول اسمیر خلط ) 6گرفت 

ر این زمینه فعالیت داشتند جهت بررسی دقت آزمایشگاه کشور که د 258برای 

گزارش نتایج ارسال گردید. در بررسی اولیه نتایج میزان دقت آزمایشگاه های 

بدست آمد ولی در بررسی مجدد و ارائه آموزشهای لازم  به  71مورد بررسی %

آزمایشگاه که در بررسی اولیه نتایج اشتباه گزارش کرده بودند میزان گزارش  66

مورد  46مورد به صفر و میزان موارد منفی کاذب از  26مثبت کاذب از  موارد

مورد کاهش یافت که تاییدی بر نقش آموزش مداوم و پایش مستمر  8به 

عملکرد کارکنان آزمایشگاه محسوب می گردد. یکی از نکات جالب این مطالعه 

 بررسی میزان زمان لازم برای گزارش یک نمونه اسمیر است که بر اساس

دقیقه بوده است در  7موارد این زمان زیر  %72نتایج حاصل شده در بیش از 

دقیقه باشد. هر چند  26تا  18صورتی که بر اساس استاندارد موجود باید بین 

که همه آزمایشگاه های کشور ممکن است تمایلی به انجام این آزمایش نداشته 

عنوان در این بخش ب باشند ولی آموزش مستمر کارکنان و نیروهای فنی شاغل

کلیدی ترین راه افزایش رسیدن به نتایج درست محسوب می شود. سازمان 

بهداشت جهانی معتقد است نتایج بررسی میکروسکوپی قابل اعتماد یکی از 

بزرگترین عوامل زمینه ساز موفقیت برنامه جهانی کنترل بیماری سل محسوب 

 . (16)می گردد

ز مواردی که در نتایج مطالعه حاضر مورد توجه قرار گرفت ضعف در یکی ا

                                                           
9 External Quality Assessment Scheme (EQAS) 

تشخیص بعضی باکتری های مهم است که فراوانی کمتری دارند ولی از نظر 

بالینی دارای اهمیت کلیدی می باشند. توانایی آزمایشگاه های کشور در 

تشخیص دو عامل شایع مننژیت باکتریایی یعنی استرپتوکوک پنومونیه و 

میلادی  2616یلوس انفلونزا در مطالعه راشد مردانی و همکاران در سال هموف

مورد  1 (EQAS)درقالب یک مطالعه کنترل کیفی خارجی میکروب شناسی 

آزمایشگاه میکروب شناسی  666بررسی قرار گرفته است. نتایج بررسی بیش از 

( ولی %58کشور نشان داد که تشخیص استرپتوکوک پنومونیه در حد انتظار )

 .(17)بخش نبوده است( رضایت%16برای هموفیلوس انفلونزا)

وان درحال طی شدن است به در دنیای فعلی مرزهای دانش با سرعت فرا

همین جهت تجربیات حاصل از نتایج یک تحقیق می تواند به سرعت در اختیار 

همگان قرار گیرد. نتایج کنترل کیفی خارجی را می توان عاملی برای آموزش 

مداوم دانست، به عنوان نمونه کنترل کیفی انگل شناسی و باکتری شناسی می 

ت های تشخیص عفونت های جدید و نوظهور تواند به آشنایی و افزایش مهار

کمک فراوانی داشته باشد. کنترل کیفی خارجی انگل شناسی انجام شده در 

باعث   Cryptospora cayetanesisبلژیک نشان داد که ارسال نمونه مجهول 

از شرکت کنندگان برای اولین بار با این میکروارگانیسم آشنا  %61شد که 

. امروزه برای افزایش توانایی و آگاهی بخشی بیشتر مخاطبین کنترل (15)شوند

کیفی میکروب شناسی سعی می شود که در ارسال نمونه های مجهول، زمینه 

نمونه )ماتریکس( هم مد نظر قرار گیردزیرا بررسی یک میکروارگانیسم در 

د شی بیشتری برای افراد فراهم کنزمینه طبیعی خود می تواند چالش های آموز

و شخص را با مسائل نا شناخته بیشتری مواجه کند. در حال حاضر دست یابی 

رای باشد و اجبه این هدف به دلیل هزینه بر بودن با محدویت هایی روبرو می

آن خالی از مشکلات نخواهد بود ولی محققین فراوانی علاقمند به استفاده از 

باشند. بعضی از محققین اعتقاد دارند که فرایند کنترل یاین روش در آینده م

دد های جدیدتر و یا کالیبراسیون مجای برای مطالعه روشکیفی می تواند بهانه

ها باشد. مثال واضح این مطلب استفاده از آخرین ویرایش طبقه بندی دستگاه

اشد. به بمیکروارگانیسم ها برای گزارش آنها در نتایج کنترل کیفی خارجی می 

عقیده بسیاری از افراد صاحب نظر در این حوزه نتایج کنترل کیفی نباید محدود 

به گزارش نتایج باشد بلکه باید تاثیر آنها در نوشتن مقالات، برنامه ریزی برای 

اجرای بهتر کنترل کیفی، مطالعات مبتنی بر شواهد و تمامی مواردی که می 

 .(11)یج خروجی آزمایشگاه ها گردد نمایان گرددتواند باعث ارتقاء و اعتماد به نتا

مربوط به مطالعه مورالس و همکاران یکی از بهترین مطالعات در این زمینه 

نمونه مجهول در قالب کنترل  45سال ارسال  16است که در این مطالعه نتایج 

کشور آمریکای شمالی  7آزمایشگاه میکروب شناسی از  118کیفی خارجی به 

و مرکزی مورد بررسی قرار گرفته است. عملکرد آزمایشگاه های مورد بررسی 

باکتری مورد نظر در حد جنس و گونه با استفاده از  در این مطالعه در تشخیص



 

 

 مجله علمی پزشکی

 جنــدی شــاپور
  4. شماره 41. دوره 4141 تیرو خرداد 

 

 4144تا  4034دوره  برنامه کشوری کنترل کیفی خارجی میکروبشناسی از 04علیرضا اکرامی و همکاران. ارزیابی نتایج 

 ل یزدفعا سالم دختران در اکسیدانی-آنتی دفاع با مرتبط های¬فراسنجه بر ورزشی تمرین و خوراکی رویال ژل با یاری مکمل اردکانی و همکاران. اثر کارگران سعیده

260 

، good %32های قراردادی بیان شده است و بر این اساس نتایج به شکل واژه

36% fair ،12% poor  26و% critical (13)گزارش گردیده است. 

( %18های حاوی نتیجه )( و جواب%18های دریافتی )با توجه به میزان جواب

شود که شرکت در برنامه کنترل کیفی خارجی مورد استقبال مشخص می

مخاطبین قرار گرفته است و می تواند بعنوان یک نکته مثبت تلقی گردد. نگاه 

اجمالی به نتایج نشان می دهد که صرف نظر از گرم مثبت و یا گرم منفی 

بودن باکتری، وقتی که باکتری مجهول از دایره باکتری های معمول در 

آزمایشگاه فاصله می گیرد به یکباره کاهش معنی داری در نتایج صحیح دیده 

شاره نیز امی شود. مشابه این مطلب نیز در نتایج مطالعه مورالس و همکاران 

. بدیهی است این (13)شده است و از آن بعنوان یک مزیت نام برده شده است

ه شود یک فرصت نیز در نظر گرفتموضوع در کنار قابل تامل بودن باید بعنوان 

چرا که یکی از نتایج شرکت در برنامه های کنترل کیفی خارجی آشنا شدن با 

موضوعات نو و خارج از روزمرگی است. بعبارتی این موضوع بیش از آنچه که 

بعنوان یک ضعف تلقی گردد می تواند عاملی برای معرفی باکتری های به 

 و یرسینیا محسوب گردد.  نسبت نا آشنا مانند آئروموناس

در بخش نتایج اشاره گردید که در فهرست باکتری های ارسالی در برنامه 

کنترل کیفی چندین باکتری در دوره های متناوب تکرار شده اند که بیشترین 

کته اساسی بوده است. ن رئوسوا وسلوکوکیاستافمیزان تکرار مربوط به باکتری 

و حائز اهمیت، استفاده از باز خورد نتایج در ارسال نمونه ها است به شکلی که 

از ارسال باکتری های تکراری و یا حداقل باکتری هایی که در دوره های 

گذشته از درصد تشخیص بالاتری برخوردار بوده اند جلوگیری و از این فرصت 

تفاده گردد. موضوع بسیار مهم دیگر بررسی برای معرفی سایر باکتری ها اس

روند نتایج می باشد که در بخش نتایج به آن اشاره گردید. هرچند که در نگاه 

اول ممکن است نتایج رضایت بخش محسوب نگردد ولی بر اساس منحنی 

رسم شده، سیر کلی تشخیص روبه رشد می باشد هرچند با میزان مطلوب 

اخیر ذکر شده را می توان در الگوی دایره ای  فاصله زیادی دارد. چند مورد

جستجو کرد که در آن به  16پیشنهادی مرکز پیشگیری و کنترل بیماریها

مواردی مانند تعریف مشکل، برنامه ریزی  اجرای کنترل کیفی و ...اشاره کرد 

. مهمترین محدودیت پژوهش (26)اشاره شده است 1 شماره ریتصوکه در 

نیز محدود بودن در سطح جهانی حاضر نبود مطالعه همانند و مشابه در کشور و 

است. جمع آوری اطلاعات نیز از بزرگترین محدودیت های این دست از 

 مطالعات محسوب می شود

                                                           
10 Center for Disease Control (CDC) 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

. الگوی اجرای یک برنامه کنترل کیفی 1تصویر شماره 

 مناسب
 

 نتیجه گیری

 نماید جلب را بیمار و پزشک اطمینان  تواند می صحیح  آزمایشات نتایج

. ودش می محسوب برنامه این از بخشی کیفی کنترل اساس برهمین و

 شورک های آزمایشگاه توان از مناسبی تصویر مطالعه این از حاصل نتایج

 موضوع این رفع برای و دهد نمی نشان تشخیصی شناسی باکتری حوزه در

 شکل با فیکی کنترل انجام. گیرد صورت اندیشی چاره اساسی شکل به باید

 خواهدن منابع و وقت اتلاف جز ای نتیجه آموزش ارتقاء به توجه بدون فعلی

 و توسعه نیز و آینده تحقیقات برای ای زمینه تواند می تحقیق این. داشت

 .گردد محسوب کشور در کیفی کنترل بهبود

 

 ملاحظات اخلاقی

 پیروی از اصول اخلاق پژوهش

 یکنندگان انسانشده در مطالعات مربوط به شرکتانجام یهاهیتمام رو

 هیا اعلامو ب یمل ایو/ ینهاد قاتیتحق تهیکم یاخلاق یمطابق با استانداردها

 مشابه بود. یاخلاق یاستانداردها ایآن  یو اصلاحات بعد 1164 ینکیهلس

 حامی مالی

)کد  ورشاپیجند یاخلاق دانشگاه علوم پزشک تهیمطالعه توسط کم نیا

 شده است. دیی( تأIR.AJUMS.REC.1403.430اخلاق: 
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 مشارکت نویسندگان

اند. کرده دیینوشته را خوانده و تأدست یینسخه نها سندگانیهمه نو

 یمطالعه دسترس نیا یهابه تمام داده ،یاکرام رضایعل مسئول، سندهینو

ها ادهد لیو تحل هیها و دقت تجزکامل صحت داده تیکامل داشته و مسئول

 را بر عهده دارد.

 تعارض منافع

 ندارند یتضاد منافع چیکه ه کنندیاعلام م سندگانینو

 تشکر و قدردانی

 IR.AJUMS.REC.1403.430پژوهش حاضر دارای کد اخلاق به شماره 

از دانشگاه علوم پزشکی جندی شاپور اهواز می باشد. نویسندگان تشکر خود 

را از تمامی همکارانی که در جمع آوری اطلاعات همکاری داشته اند اعلام 

 می دارند.
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