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Abstract

 This study was carried out in Khartoum state during the period from 

2005-2008,   aimed  to  evaluating  38  governmental  hospitals  laboratories 

situation  and   laboratories  performance  on  Quality  Indicators  With 

international standards  scale & factors affecting the implementation of quality, 

the laboratories are  assessed for compliance against the International Standard, 

CPA,  ISO  17025  and  ISO  15189.all  the  quality  management  systems 

operational  within  the  organization  and  the  technical  competence  of  the 

laboratories to perform the tests are assessed. 

Results   availability  of  international  standards  for  total  quality 

management  implementation in  the laboratories is   between 36% -86% the 

mean  65%,  the  safe  laboratory  design  and  organization  77.5%,  laboratory 

organization  48.5%,  document  and  management  system  45.5%,  quality  of 

Personnel  management  55.5%,  the  automation  used  in  clinical  chemistry 

laboratories  5%,  the  errors  of  laboratories   60%  were  observed  in  the 

preanalytical phase of testing, 37% in the postanalytical phase, and only 3% in 

the analytical phase, continues assessment for laboratories auditing 26%, 55% 

of laboratories had calibration system.

The quality control program 67% had internal quality control, 33%  had 

national quality control no laboratories had international quality control , the 

quality control in this study  done for 15 tests  most of clinical chemistry tests 

required in laboratories  used normal and pathological control sera the results 

found  CV%  For  :  glucose  normal  sera  19.1%  pathological  sera15.5   % 

acceptable  results  74%  ,  CV% urea  normal  sera  18.9%  pathological  sera 

19.6%  acceptable 64.4%, CV%  creatinine normal sera 29.65 pathological sera 

24.6% acceptable results 67.4%, CV% Sodium normal sera4.4% pathological 

sera5.1  %  acceptable  results  88.5  %,  CV%  potassium   normal  sera16.6% 

pathological sera 11.6 % acceptable results 80.5%, CV% Calcium normal sera 

10.4%  pathological  sera13.9  %  acceptable  results  45%,   CV%   phosphate 

normal sera 11% pathological sera13.4 % acceptable results 81%, CV% uric 
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acid normal sera 27.8% pathological sera 20.1% acceptable results 74%, CV% 

cholesterol  normal  sera  20.6%  pathological  sera  12.4  %  acceptable  results 

91.5%,  CV%   triglyceride  normal  sera  21.4%  pathological  sera18.1% 

acceptable  results  81.5%%,  CV%  albumin  normal  sera13.9%  pathological 

sera10.6 % acceptable results 92%, CV% total bilirubin  normal sera 34.2% 

pathological sera 22.7 % acceptable results 71%, CV% Alk. ph normal sera 

49.1 % pathological sera 41.4% acceptable results 51.5 %, CV% AST normal 

sera  75.5%  pathological  sera  50.8%  acceptable  results  47.5%  ,CV%  ALT 

normal  sera82.4  %  pathological  sera  50.8%  acceptable  results  42  %,  the 

acceptability of results for all laboratories is 72%,  total absolute error 55.56% , 

inaccuracy (variation) 11.5%, imprecision CV 25.1%.

The evolution of  clinical laboratory In vitro diagnostic kits 41 reagents 

for 8 parameters  products by 10 manufactures different companies only 52% 

of companies had  international standards certificate such as TUV, ISO13485, 

IVD, ISO 9001. 

The results of evaluation the kits the Uncertainty of glucose diagnostic 

kits is 9.4% total errors 6.4. Uncertainty of urea diagnostic kits is 6.4% total 

errors13.2%,  Uncertainty  of  creatinine  diagnostic  kits  is  13.7%  total 

errors14.4%, Uncertainty of uric acid  diagnostic kits is 9.8% total errors11.7 

%,  Uncertainty  of  calcium  diagnostic  kits  is  7.9%  total  errors  9.2  %, 

Uncertainty  of  cholesterol  diagnostic  kits  is  9.4%  total  errors  6.4  %, 

Uncertainty  of  triglyceride  diagnostic  kits  is11.8  %  total  errors10.3  %, 

Uncertainty of albumin diagnostic kits is 10.1% total errors10.8 %. 

 The  total  assessment  for  all  diagnostic  kits  the  CV  4.9  % 

.Variation7.2%, repeatability 1.34,   Uncertainty 9.8% and the absolute total 

errors10.3%.

The assessment of control sera use  glucose and urea tests, commercial 

control sera  found CV%  between 9.1%  to 26%   uncertainty  18.2%  to 42%, 

stability 4  to 30 days when the  prepared sera recommended by WHO CV% 

between 1.5% to 2.9%  uncertainty 3.0% to 58%  and stability more than one 

year.
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 The  results  analysis  situation  of  our  laboratories  in  this  study  on 

international  standards  should  be  need  and  stimulate  the  adoption  of  this 

standard  and  promote  harmonization  of  accreditation  programs  at  an 

international level.  Quality assessment process needs to introduce regulation 

for  external  quality  control,  quality  auditing,  and  management  of  reagents, 

calibration and quality control material this factors affecting the reliability and 

accuracy of laboratories results.
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بسم الله الرحمن الرحيم
ملخص البحث

 أجريت هذه الدراسة في ولية الخرطوم في الفممترة مممابين
 م، والهدف مممن هممذه الدراسممة تقييممم الوضممع2008م إلى 2004

  معمممل38الحممالي لمعامممل المستشممفيات الحكوميممة وعممددها 
 لمعرفة مدى تطبيق نظمام الجمودة الشماملة العمالمي علمى همذه

  ونظام إعتممماد المعامممل17025 و15189المعامل، نظام اليزو
 الطبية البريطانية وكذلك التعرف على السباب والمممؤثرات علممى
 تطممبيق الجممودة فممي هممذه المعامممل وعلممى دقممة وصممحة نتممائج

إختباراتها.
 النتممائج المتحصممل عليهمما مممن هممذه الدراسممة نسممبة تطممبيق

 %، وهيئة86% إلممى 36الجممودة الشمماملة فممي المعامممل مممابين 
 %، وتقسيم المعامل إلى تخصصات77,5وسلمة مباني المعامل 

 %، وجممودة45,5%، وجممودة النظممام الداري والمسممتندات 48,5
 %، والجهزة الحديثة المستخدمة في55,5نظام شؤون العاملين 

 %، والخطمماء المعمليممة قبممل5معامل الكيمياء السممريرية بنسممبة 
 %، والخطمماء المعمليممة أثنمماء الختبممار60الفحص وجممدت بنسممبة 

% فقط من الخطاء كانت بعد الختبار.3%، و37بنسبة 
 نظام جودة التحسين المستمر على هذه المعامممل وجممد أن

 % لهمما نظممام55% من المعامل لها نظام مراجعة مسممتمر، و26
 معايرة وقياس للجهممزة والمحاليممل المسممتخدمة. وبرنامممج ضمبط

 % في المعامل وضممبط الجممودة67الجودة الداخلي مطبق بنسبة 
 %، ولتوجد معامل لها برنامج ضبط جودة خممارجي أو33القومي 
عالمي.

 برنامممج ضممبط الجممودة الممذي أجممري علممى هممذه المعامممل
 إستخدم عينة ضبط جودة طبيعية وأخرى غيممر طبيعيممة "مرضممية"

  إختبار، وهي أكثر الختبارات الموجودة والمطلوبة فممي15لجراء 
المعامل وكانت النتائج كالتي: 

 نسبة معيار التشتت لنتائج السكر في الدم للعينممة الطبيعيممة
 %، ونسبة معيار74% والنتائج المقبولة 15,5% والمرضية 19,1

 % وللعينممة18,9التشتت لقياس البولينا في الدم للعينة الطبيعية 
 %، ونسمممبة معيمممار64,4% والنتمممائج المقبولمممة 19,6المريضمممة 
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 %29.65التشتت لقياس الكريمماتنين فممي الممدم للعينممة الطبيعيممة 
 %، ومعيممار67,4% والنتممائج المقبولممة 24,6وللعينممة المريضممة 

 %4,4التشممتت لقيمماس الصمموديوم فممي الممدم للعينممة الطبيعيممة 
 %، ومعيمممار88,5% والنتمممائج المقبولمممة 5,1وللعينمممة المريضمممة 

 %16,6التشممتت لقيمماس البوتاسمميم فممي الممدم للعينممة الطبيعيممة 
 %، ومعيممار80,5% والنتممائج المقبولممة 11,6وللعينممة المريضممة 

 %10,4التشممتت لقيمماس الكالسمميوم فممي الممدم للعينممة الطبيعيممة 
 %، ومعيار التشتت45% والنتائج المقبولة 13,9وللعينة المريضة 

 % وللعينممة11لقيمماس الفوسممفات فممي الممدم للعينممة الطبيعيممة 
 %، ومعيار التشتت لقياس81% والنتائج المقبولة 13,4المريضة 

 % وللعينة المريضة27,8حمض البوريك في الدم للعينة الطبيعية 
 %، ومعيمممار التشمممتت لقيممماس74% والنتمممائج المقبولمممة 20.1

 % وللعينممة المريضمة20,6الكولسترول في الدم للعينة الطبيعيمة 
 %، ومعيار التشتت لقياس الدهن91,5% والنتائج المقبولة 12,4

 % وللعينممة المريضممة21,4الثلثممي فممي الممدم للعينممة الطبيعيممة 
 %، ومعيار التشتت لقياس الزلل81,5% والنتائج المقبولة 18,1

 %10,6% وللعينممة المريضممة 13,9فممي الممدم للعينممة الطبيعيممة 
 %، ومعيمار التشممتت لقيماس المبروبلين فممي92والنتائج المقبولمة 

 % والنتممائج22,7% وللعينممة المريضممة 34,2الدم للعينة الطبيعية 
 %، ومعيار التشتت لقياس إنزيم الفوسفيت القلمموي71المقبولة 

 %41,4% وللعينممة المريضممة 49,1فممي الممدم للعينممة الطبيعيممة 
 %، ومعيار التشتت لقيمماس إنزيممم أي اس51,5والنتائج المقبولة 

 % والنتممائج50,8% وللعينممة المريضممة 75,5تي للعينممة الطبيعيممة 
 %، ومعيار التشتت لقيمماس إنزيممم أي ال تممي فممي47,5المقبولة 

 % والنتممائج50,8% وللعينممة المريضممة 82,4الدم للعينة الطبيعية 
%.42المقبولة 

 % والخطأ الكلي المطلممق72النتائج المقبولة لكل المعامل 
 % وعممدم صممحة النتممائج أي الخطممأ المتكممرر55,56لكل المعامل 

%.25,1% وعدم الدقة أي الخطأ العشوائي 11,5
 وتممم تقييممم وتحليممل المحاليممل المسممتخدمة فممي المعامممل
 للتحقممق مممن نتائجهمما وجممودة انتاجهمما ومممدى مطابقتهمما للمقيمماس

 ، وواي فممي دي9001 و13485والمعيممار العممالمي مثممل أيممزو 
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 % مممن الكواشممف52المريكية، وتي يو فممي اللمانيممة. ووجممد أن 
 المستخدمة شركاتها تطبق نظممام الجممودة العممالمي وكممانت نتممائج

تحليل كواشف الكيمياء السريرية كالتي:
 محاليل كاشف الجلكوز في الدم مممدى عممدم الثقممة "درجممة

 %، ومحاليممل6,4% والخطممأ الكلممي 9,4الليقيممن" فممي نتممائجه 
 كواشف البولينا في الدم مدى عدم الثقممة "درجممة الليقيممن" فممي

 %، ومحاليمممل كواشمممف13,2% والخطمممأ الكلمممي 6,4نتمممائجه 
 % والخطممأ13,7الكريمماتنين مممدى عممدم الثقممة "درجممة الليقيممن" 

 %، ومحاليل كواشف حمض البوريك في الممدم مممدى14,4الكلي 
 %،9,2% والخطممأ الكلممي 7,9عممدم الثقممة "درجممة الليقيممن" 

 ومحاليممل كواشممف الكولسممترول فممي الممدم مممدى عممدم الثقممة
 % ومحاليل كواشممف الممدهن6,4% والخطأ الكلي 9,4"الليقين" 

 %11,8الثلثممي فممي الممدم مممدى عممدم الثقممة "درجممة الليقيممن" 
 %، ومحاليل كواشف الزللي في الدم مممدى10,4والخطأ الكلي 

%.10,8% والخطأ الكلي 10,1عدم الثقة "درجة الليقين" 
 %،4,9وكان مقياس التشتت لكممل الكواشممف المسممتخدمة 

 ، ومممدى درجممة عممدم1,34%، والتكراريممة 7,2ومعامممل الختلف 
%.10,3%، والخطأ الكلي المطلق 9,8الثقة لكل الكواشف 

 وكذلك تم تقييم عينات ضبط الجودة المنتجة من الشركات
 %، ومممدى26% إلممى 9,1التجارية وجد أن معيار التشتت مممابين 

 %، ودرجممة42% إلممى 18,2درجة عممدم التقممة "الليقيممن" مممابين 
  يوم، ونتائج تحليل عينات30 إلى 4الثابتية بعد حلها تتراوح مابين 

 الجودة المنتجة داخل المعمل موصى عليهمما مممن منظمممة الصممحة
 العالمية والملئمة لمناخ المناطق الحارة وجد أن معيممار التشممتت

 %، ومممدى درجممة عممدم الثقممة "درجممة2,9% إلممى 1,5مممابين 
% ودرجة الثابتية أكثر من عام.5,8% إلى 3الليقين" مابين 

 نتائج تحليل الوضع الراهن للمعامممل ومقممارنته مممع المعممايير
 والمقمماييس العالميممة يحتمماج إلممى رعايممة وتحفيممز وعمممل جممماعي
 لوضممع برنامممج إعتممماد للمعامممل وفممق المقيمماس والمواصممفات
 العالمية وتطبيقها تدريجيا ممع برنامممج تحسممين مسممتمر ومراجعمة
 ومراقبممة المعامممل ومعممايرة الجهممزة والمحاليممل المسممتخدمة
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 وبرنامج ضبط جودة داخلممي وخممارجي مسممتمر حممتى نتحقممق مممن
صحة ودقة كل نتائج المعامل التشخيصية.
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