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H ΧΡΗΣΗ ΤΩΝ ΑΘΡΟΙΣΤΙΚΩΝ ∆ΙΑΓΡΑΜΜΑΤΩΝ ΣΤΟΝ ΕΣΩΤΕΡΙΚΟ ΕΛΕΓΧΟ 
ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ ΤΩΝ ΑΝΑΛΥΤΩΝ ΚΛΙΝΙΚΗΣ ΧΗΜΕΙΑΣ 

 
 
 

1.1  Εισαγωγή 
 

H εµφάνιση των πλήρως αυτοµατοποιηµένων αναλυτών στα σύγχρονα διαγνωστικά εργαστήρια 
συνοδεύτηκε από την καθιέρωση µεθόδων ελέγχου της επαναληψιµότητας και της ακρίβειας των 
εκτελούµενων δοκιµασιών. Η παράλληλη εξέλιξη ηλεκτρονικών υπολογιστών και αναλυτών συνετέλεσε 
στην ανάπτυξη αυτοµάτων συστηµάτων ποιότητας που βασίζονταν στην στατιστική ανάλυση πολλαπλών 
µετρήσεων ειδικών δειγµάτων ελέγχου (controls).  

         O στατιστικός έλεγχος ποιότητας (statistical quality control) διακρίνεται στον εσωτερικό 
(Internal Quality Control) και στον εξωτερικό (External Quality Control ή Proficiency Testing). O εσωτερικός 
έλεγχος  ελέγχει την επαναληψιµότητα (precision) των τιµών ελέγχου, ενώ ο εξωτερικός την ακρίβεια 
(accuracy) (1,2). Πρώτη  προτεραιότητα για το εργαστηριακό προσωπικό πρέπει να είναι ο εσωτερικός 
έλεγχος ποιότητας. Πρέπει να διενεργείται καθηµερινά µία ή περισσότερες φορές ανάλογα µε τον αριθµό 
των δειγµάτων. Χωρίς την επίτευξη ικανοποιητικής επαναληψιµότητας η περαιτέρω προσπάθεια για την 
επίτευξη της ακρίβειας είναι µάταιη.  O εξωτερικός έλεγχος ποιότητας εκτελείται περιοδικά αλλά 
ταυτόχρονα σε πολλούς διαφορετικούς αναλυτές διαφορετικών εργαστηρίων (7,8,9).  

Τα σφάλµατα που καλείται να ανιχνεύσει ο εσωτερικός και εξωτερικός έλεγχος ποιότητας 
ονοµάζονται αναλυτικά σφάλµατα (analytical errors) (5). Αν και τα αναλυτικά σφάλµατα, αποτελούν 
λιγότερο από το 10% των εργαστηριακών σφαλµάτων (σε αντίθεση µε τα προ- και µετα- αναλυτικά 
σφάλµατα) είναι τα σφάλµατα για τα οποία ο χειριστής του αναλυτή καταβάλλει µεγάλο κόπο κάθε πρωί 
µε την διαδικασία του «control». 

Tα αναλυτικά σφάλµατα διακρίνονται σε τυχαία και συστηµατικά (4). Τα τυχαία σφάλµατα 
(random errors) προσβάλλουν τόσο την επαναληψιµότητα όσο και την ακρίβεια των αναλύσεων, αφού 
προκαλούνται  µικρές ή µεγάλες εκτροπές από την  «πραγµατική τιµή». Οφείλονται τόσο σε 
απροσδιόριστα αίτια όσο και στον «στατιστικό θόρυβο» (statistical noise) που ενυπάρχει σε οποιαδήποτε 
µέτρηση σε ένα ηλεκτρονικό ιατρικό µηχάνηµα.  

Στα συστηµατικά σφάλµατα (systematic errors ή bias) διατηρείται η επαναληψιµότητα 
αλλοιώνεται όµως η ακρίβεια αφού παράγονται  αποτελέσµατα περιορισµένα σε µία στενή περιοχή η 
οποία όµως απέχει σηµαντικά από την «πραγµατική τιµή». Τα συστηµατικά σφάλµατα διακρίνονται στις 
µετατοπίσεις (systematic shifts) και στις εκτροπές (systematic drifts). Στις συστηµατικές µετατοπίσεις 
παρατηρείται απότοµη µεταβολή της µέσης τιµής των δειγµάτων ελέγχου σε υψηλότερο ή χαµηλότερο 
επίπεδο, ενώ στις συστηµατικές εκτροπές βαθµιαία αύξηση ή µείωση της µέσης τιµής τους (9,10,12).  

Ένα αξιόπιστο σύστηµα ελέγχου ποιότητας θα πρέπει να µπορεί να διακρίνει εγκαίρως την 
ύπαρξη αναλυτικών σφαλµάτων αλλά και να τα διακρίνει σε τυχαία ή συστηµατικά. Τα συστηµατικά 
σφάλµατα εντοπίζονται δυσκολότερα από τα τυχαία αφού η ύπαρξη τους δεν σηµαίνει κατ’ανάγκη και 
παραβίαση των ορίων ελέγχου της εξέτασης. Τα αθροιστικά διαγράµµατα, που θα περιγραφούν σε αυτό 
το άρθρο αποκαλύπτουν τα µικρά και µεγάλα συστηµατικά σφάλµατα µε ιδιαίτερα «θορυβώδη» τρόπο. 
Πρόκειται για διαγράµµατα ελέγχου που ανακαλύφθηκαν στις δεκαετίες 60 και 70. Σύντοµα όµως 
εγκαταλείφθηκαν και την θέση τους πήρε το πρακτικότερο διάγραµµα Levey-Jennings. Tελευταία όµως 
νέες εργασίες τα ξαναφέρνουν στο προσκήνιο (6, 10, 11, 22). 
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1.2 ∆ιάγραµµα Levey-Jennings 
 

 
Η πιο διαδεδοµένη µέθοδος εσωτερικού ελέγχου ποιότητας είναι το διάγραµµα Levey-

Jennings. Καθιερώθηκε νωρίς στην χηµική βιοµηχανία στην δεκαετία του 1950 (10,19) και γρήγορα 
αποτέλεσε την standard µέθοδο στους αναλυτές. Προτερήµατα του η απλή κατασκευή του και η ικανότητα 
να διακρίνει συστηµατικά από τυχαία σφάλµατα. Εδώ θα περιγραφθεί σε συντοµία για να συγκριθούν τα 
αποτελέσµατα του µε τα αθροιστικά διαγράµµατα. 

Στο διάγραµµα Levey-Jennings στον άξονα των χχ βρίσκονται οι ηµεροµηνίες εκτέλεσης της 
δοκιµασίας ενώ στον άξονα ψψ βρίσκονται οι τιµές των δειγµάτων ελέγχου (Εικόνα 2). Το διάγραµµα 
αποτελείται από επτά οριζόντιες γραµµές που αντιστοιχούν στις συγκεντρώσεις µο, µο±1σ, µο±2σ, µο±3σ. 
Όπου µο είναι η µέση τιµή των ορίων ελέγχου και σ η τυπική τους απόκλιση. Σύµφωνα µε την θεωρία της 
κατανοµής Gauss αναµένεται µέσα στο εύρος µο±1σ το 68,3% των µετρήσεων, στο µο±2σ το 95,4% και 
στο εύρος µο±3σ το 99,7% (Εικόνα 1).  

 

 
Eικόνα 1 

H δηµιουργία του διαγράµµατος Levey-Jennings από την κανονική κατανοµή (Gauss) 
 

Κατά την καθηµερινή εφαρµογή της µεθόδου τοποθετείται πάνω στο διάγραµµα ένα σηµείο 
που αντιστοιχεί στην ηµερήσια συγκέντρωση του δείγµατος ελέγχου. Ελέγχεται αν αυτό το  σηµείο είναι 
έξω από το ανώτερο όριο µο±3σ, αλλά και αν τα σηµεία εµφανίζουν κάποια συστηµατική συµπεριφορά 
δηλ. συνεχόµενη αύξηση ή µείωση ή µετατόπιση π.χ. όλα τα σηµεία βρίσκονται από την µία πλευρά της 
µέσης τιµής (1,2,3).  

Οι σύγχρονοι αναλυτές σχεδιάζουν διαγράµµατα Levey-Jennings για όλες τις εξετάσεις και 
τα δείγµατα ελέγχου που χρησιµοποιούν. Η αξιολόγηση των διαγραµµάτων Levey-Jennings γίνεται µε τα 
καθιερωµένα κριτήρια Westgard. Αυτοί είναι 6 κανόνες που διακρίνουν τυχαία και συστηµατικά 
σφάλµατα. Αυτά είναι: 13s, R4s (ένδειξη τυχαίου σφάλµατος), 22s, 41s, 10x (ένδειξη συστηµατικού 
σφάλµατος) και 12s (προειδοποιητικό µήνυµα) (13, 14, 15, 16, 17, 18). 

 
 
Παράδειγµα 1 
Στον πίνακα 1 δίνεται ένα παράδειγµα δηµιουργίας διαγράµµατος Levey-Jennings από 15 

συνεχόµενες τιµές ελέγχου γλυκόζης που ελήφθησαν από βιοχηµικό αναλυτή σε διάστηµα 2 εβδοµάδων. 
Η µέση τιµή των ορίων ελέγχου ήταν µο=100 mg/dl και η τυπική απόκλιση σ=5 mg/dl. Στην εικόνα 2 
δίνεται το αντίστοιχο διάγραµµα Levey-Jennings. Το διάγραµµα δεν παραβιάζει κανένα από τους κανόνες 
Westgard αν και δηµιουργεί υποψία συστηµατικού σφάλµατος µεταξύ των τιµών 3-4 και 9-14. 
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   Tιµές ελέγχου 

Α/Α Ηµεροµηνίες γλυκόζης 
1 04/09/2002 104 
2 05/09/2002 98 
3 06/09/2002 102 
4 07/09/2002 108 
5 08/09/2002 109 
6 09/09/2002 106 
7 10/09/2002 96 
8 11/09/2002 104 
9 12/09/2002 98 

10 13/09/2002 89 
11 14/09/2002 92 
12 15/09/2002 92 
13 16/09/2002 94 
14 17/09/2002 93 

 
Πίνακας 1 

Tιµές ελέγχου γλυκόζης που ελήφθησαν από βιοχηµικό αναλυτή σε διάστηµα δύο εβδοµάδων 
 

 
Εικόνα 2 

∆ιάγραµµα Levey-Jennings. Για την χάραξη των σηµείων της καµπύλης χρησιµοποιήθηκαν οι τιµές 
ελέγχου του πίνακα 1. 

 
 

  2.1 Το συσσωρευτικό αθροιστικό διάγραµµα - Cusum
 

Στην δεκαετία του 70 εµφανίστηκαν νέα διαγράµµατα για τον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας που 
βασίζονταν στην δηµιουργία συσσωρευτικού αθροίσµατος (cumulative sum – Cusum) από τις 
καθηµερινές τιµές των δειγµάτων ελέγχου. Το διάγραµµα Cusum επινοήθηκε από τον Βρετανό χηµικό 
Page το 1961 (6, 21). Χρησιµοποιήθηκε στην ανίχνευση µικρών εκτροπών (drifts) από την µέση τιµή των 
δειγµάτων ελέγχου. Το διάγραµµα Cusum µπορεί να διακρίνει µικρά συστηµατικά σφάλµατα που το 
Levey-Jennings δύσκολα εντοπίζει.  

3



Kαρκαλούσος Π., «Η χρήση του αθροιστικών διαγραµµάτων στον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας των  
αναλυτών κλινικής χηµείας», Εφαρµ. Κλιν. Μικροβ. Εργ. ∆ιαγν., Oκτ.-∆εκ 2002, 7(4): 181-191. 
 

 
Το συσσωρευτικό άθροισµα (C) ορίζεται από την εξίσωση 1.  
 
         Εξίσωση  1 

          
∑ −=
j

jC )( οµ
=

i

i x
1

 
 Όπου   xi  = ηµερήσια τιµή ελέγχου 
             µο =  τιµή στόχος – µέση τιµή ορίων ελέγχου 
                    Ci =  συσσωρευτικό άθροισµα 
 
Από την εξίσωση 1 φαίνεται ότι οποιοδήποτε συστηµατικό σφάλµα (xi-µο ≠ 0) όσο µικρό και αν 

είναι θα δηµιουργήσει ένα υπολογίσιµο συσσωρευτικό άθροισµα  που θα αποκλίνει σηµαντικά από την 
τιµή του µηδενός κάνοντας εµφανή την παρουσία του στο αντίστοιχο διάγραµµα (Εικόνα 3). 

Η σηµαντικότερη αδυναµία του cusum είναι ότι δεν παρέχει εγκαίρως την πληροφορία ότι η 
µέθοδος επανήλθε µέσα στα όρια ελέγχου εφ’όσον βέβαια το συστηµατικό σφάλµα εξαλείφθηκε. Ο λόγος 
είναι ότι για να εξαλειφθεί η διαφορά xi-µο>0 θα απαιτηθούν αρκετά αθροίσµατα Ci από διαφορές 
αντίθετου πρόσηµου xi-µο<0 για να επανέλθει η καµπύλη στο µηδέν δηλ. στην µέση τιµή των ορίων 
ελέγχου. Για την καλύτερη εφαρµογή της µεθόδου Cusum έχουν δηµιουργηθεί δύο παραλλαγές της 
εξίσωσης 1, τα διαγράµµατα των οποίων ονοµάζονται Tabular Cusum και Decision Limit Cusum. 

 
Παράδειγµα 2 
Στον πίνακα 2 δίνεται ένα παράδειγµα υπολογισµού συσσωρευτικών αθροισµάτων Ci 

χρησιµοποιώντας τις τιµές γλυκόζης του πρώτου παραδείγµατος. Ο υπολογισµός των Ci γίνεται µε την 
εξίσωση 1. Π.χ. για τον υπολογισµό της τιµής 4 έχουµε Ci = (104-100) + (98–100) + (102-100) + (108-100) 
= 12. Τα συστηµατικά σφάλµατα, για τα οποία υπήρχε αρχικά υποψία στο διάγραµµα Levey-Jennings, 
στο διάγραµµα Cusum (Εικόνα 3) φαίνονται πλέον καθαρά. Η έντονα αυξητική τάση στις τιµές 1-4 καθώς 
και η καθοδική τάση µεταξύ των τιµών 9-14 αποκαλύπτουν  εύκολα στον χρήστη την παρουσία 
συστηµατικών σφαλµάτων.  

 
  Τιµές ελέγχου  Cusum 

Α/Α Ηµεροµηνίες Γλυκόζης Ci 
1 04/09/2001 104 4 
2 05/09/2001 98 2 
3 06/09/2001 102 4 
4 07/09/2001 108 12 
5 08/09/2001 109 21 
6 09/09/2001 106 27 
7 10/09/2001 96 23 
8 11/09/2001 104 27 
9 12/09/2001 98 25 

10 13/09/2001 89 14 
11 14/09/2001 92 6 
12 15/09/2001 92 -2 
13 16/09/2001 94 -8 
14 17/09/2001 93 -15 

 
Πίνακας 2 

    Υπολογισµός συσσωρευτικών αθροισµάτων Ci από συνεχόµενες τιµές ελέγχου γλυκόζης  
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Εικόνα 3 
 ∆ιάγραµµα Cusum. Για την δηµιουργία της καµπύλης Cusum χρησιµοποιήθηκαν οι τιµές της στήλης Ci 
του πίνακα 2. Ο υπολογισµός έγινε µε την εξίσωση 1. 
 

 
2.2 Συσσωρευτικό αθροιστικό διάγραµµα στηλών - Τabular Cusum 

 
 
Σε αντίθεση µε το διάγραµµα Cusum στο διάγραµµα Tabular Cusum (10) δηµιουργούνται δύο 

συσσωρευτικά αθροίσµατα τα Ci+, Ci-. Ονοµάζονται αντίστοιχα άνω και κάτω συσσωρευτικά αθροίσµατα 
(one-sided upper and lower cusums) και υπολογίζονται από τις εξισώσεις 2 και 3. 

 
Ci+ =  max [0, xi - (µο+Κ)+C+i-1]       εξίσωση 2 
 
Ci- =  max  [0, (µο-Κ) - xi+C-i-1]        εξίσωση 3 
 
Όπου C+o= C-o = 0. 
 
Oι διαφορές  xi-(µο+Κ)  και (µο+Κ)–xi των εξισώσεων 2 και 3 είναι παρόµοιες µε την  διαφορά xi-µο 

του αθροίσµατος cusum. ∆ιαφέρουν στην πρόσθεση πάνω στην µέση τιµή του σταθερού αριθµού Κ που 
ονοµάζεται τιµή αναφοράς (reference value). Το µο είναι η µέση τιµή των ορίων ελέγχου. 

Στις εξισώσεις 2 και 3 τα αθροίσµατα Ci-, Ci+  υπολογίζονται από τις διαφορές  των τιµών ελέγχου 
xi από την µέση τιµή µο εφόσον αυτές είναι µεγαλύτερες από την τιµή αναφοράς Κ. Κάθε φορά που οι δύο 
διαφορές αλλάζουν πρόσηµο το άθροισµα (Ci- ή Ci+) µηδενίζεται για να ξαναρχίσει να αυξάνει όταν οι 
διαφορές γίνουν ξανά µεγαλύτερες του µηδενός. Τα δύο αθροίσµατα Ci-, Ci+   έχουν διαφορετικά πρόσηµα 
οπότε για κάθε τιµή ελέγχου σχηµατίζονται δύο αθροίσµατα ένα κάτω (Ci-) και ένα πάνω (Ci+) από την 
µέση τιµή. Στο διάγραµµα Tabular τα δύο αθροίσµατα Ci-, Ci+  σχεδιάζονται ως δύο διαφορετικές στήλες 
κάτω και πάνω από την µέση τιµή των ορίων ελέγχου µο (Εικόνα 4). 

 
Η σταθερά Κ υπολογίζεται είτε µε την εξίσωση 4 είτε µε την εξίσωση 5. 
 
Κ = |µ1-µ0|/2            Εξίσωση 4 
 
Κ = k * σ         Εξίσωση 5 
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Το µ1 της εξίσωσης 4 είναι η ανώτατη επιτρεπτή τιµή των δειγµάτων ελέγχου. ∆ηλώνεται από τον 
χρήστη ως προσωπική προτίµηση ή µε βάση προηγούµενη στατιστική µελέτη.  

Στην εξίσωση 5 το σ είναι η σταθερή απόκλιση των ορίων ελέγχου και k ο  αριθµός των τυπικών 
αποκλίσεων που αποτελούν το µέγιστο επιτρεπόµενο εύρος διακύµανσης των δειγµάτων ελέγχου γύρω 
από την µέση τιµή. Το k δηλώνεται από τον χρήστη ή υπολογίζεται από την εξίσωση 4. Και οι δύο 
εξισώσεις µπορούν να χρησιµοποιηθούν εξίσου. 

 
 
Παράδειγµα 3 
Έστω ότι στο control Level 1 της γλυκόζης η µέση τιµή των ορίων ελέγχου είναι 100. Ο χρήστης 

θεωρεί ότι µια τιµή (από δείγµα ελέγχου ή δείγµα) που πρέπει να είναι 100 δεν µπορεί να γίνει ποτέ 
µεγαλύτερη από την τιµή 102,5. ∆ηλώνει εποµένως µ1=102,5. Έτσι από την εξίσωση 4 έχουµε Κ=(102,5-
100)/2=1,25. 

Ο αριθµός των τυπικών αποκλίσεων k υπολογίζεται από την εξίσωση 5. Έτσι για  σ=5 έχουµε k= 
K/σ ή k=1,25/5=0,25 

Με λίγα λόγια η σταθερά Κ εκφράζει το όριο ελέγχου της µεθόδου το οποίο ο οποίο δεν πρέπει να 
υπερβούν τα δείγµατα ελέγχου. Το Κ όµως δεν σχεδιάζεται πάνω στο διάγραµµα παρά µόνο συµµετέχει 
στους υπολογισµούς των αθροισµάτων Ci-, Ci+.    

Αντίθετα το όριο ελέγχου που σχεδιάζεται στο Tabular Cusum συµβολίζεται ως Η και ονοµάζεται 
διάστηµα απόφασης (decision interval). Το ανώτερο (Η+) και το κατώτερο όριο ελέγχου  (Η-)  σχεδιάζονται 
ως δύο ευθείες γραµµές παράλληλες προς την µέση τιµή µο. Η τιµή του Η δίνεται από την εξίσωση 6. 

  
Η=h * σ                Εξίσωση 6 
 
Το h είναι ο αριθµός των σταθερών αποκλίσεων που δεν πρέπει να υπερβούν τα συσσωρευτικά 

αθροίσµατα Ci-, Ci+.  Το h δηλώνεται από τον χειριστή του αναλυτή και έχει τιµή µεγαλύτερη από το k.  
Φυσιολογικά ο χρήστης θα υπολογίσει πρώτα την τιµή Κ (συνήθως µέσω της τιµής µ1, βλ. 

εξίσωση 4) και κατόπιν την τιµή h του H. Oι σταθερές k και h θα πρέπει να έχουν µια λογική σχέση µεταξύ 
τους. Από τους πιο πολλούς συγγραφείς προτείνονται k = 0,5 και h = 5.  

Το διάγραµµα Tabular Cusum λύνει αρκετά από τα προβλήµατα του απλού διαγράµµατος  
Cusum. Στην περίπτωση που η µέθοδος υπερβεί το όριο ελέγχου Η η επιδιορθωτική δράση του χειριστή 
του αναλυτή θα φανεί αµέσως πάνω στο διάγραµµα αφού θα µηδενιστούν τα άνω και  κάτω 
συσσωρευτικά αθροίσµατα.  Έτσι είναι δυνατόν να παρατηρηθεί εύκολα πότε η εξέταση  επανήλθε µέσα 
στα όρια ελέγχου.  

 
Παράδειγµα 4 
Χρησιµοποιούνται πάλι οι τιµές γλυκόζης του πρώτου παραδείγµατος. Για  την δηµιουργία των 

αθροισµάτων Ci+ και Ci- χρησιµοποιήθηκε ως τιµή αναφοράς το Κ=1,25 του παραδείγµατος 2 και 
διάστηµα απόφασης το h = 3,34 δηλ. Η=3,34*5=16,7.  

Π.χ. για την πρώτη τιµή (104) στον υπολογισµό της τιµής C1+  σχηµατίζεται το άθροισµα 104-
(100+1,25)+0 = 2,75 (βλ. εξίσωση 2). Επειδή 2,75 > 0 έχουµε C1+ = 2,75. Αντίστοιχα για το C1- έχουµε 
(100+1,25)-104+0=-2,75. Επειδή –2,75 < 0 έχουµε C1- = 0 (βλ. εξίσωση 3). 

Στην δεύτερη τιµή (98) για το άθροισµα C1+ υπολογίζεται 98-(100+1,25)+2,75 = -0,5. Αφού –0,5 < 
0 έχουµε C1+ = 0. Αντίστοιχα για το C1- έχουµε (100-1,25)-98+0= 0,75 επειδή 0,75 > 0 έχουµε C1- = 0,75. 
Παρόµοια υπολογίζονται και οι υπόλοιπες τιµές του πίνακα 3. 

Στο διάγραµµα της εικόνας 4 φαίνονται πολύ καθαρά τα συστηµατικά σφάλµατα που 
ανιχνεύτηκαν στο προηγούµενο διάγραµµα Cusum. Π.χ. η τιµή 6 είναι εκτός ελέγχου δηλ. µεγαλύτερη του 
+Η επειδή όµως η ανοδική τάση ξεκίνησε από την τιµή 4 ως συστηµατικό σφάλµα θεωρούνται οι τιµές 4 
έως 9. Επίσης συστηµατικό σφάλµα υπάρχει µεταξύ των τιµών 10 και 14.  
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  Τιµές ελέγχου    Tabular Cusum 
Α/Α Ηµεροµηνίες Γλυκόζης Ci+ Ci-

1 04/09/2001 104 2,75 0 
2 05/09/2001 98 0 0,75 
3 06/09/2001 102 0,75 0 
4 07/09/2001 108 7,5 0 
5 08/09/2001 109 15,25 0 
6 09/09/2001 106 20 0 
7 10/09/2001 96 14,75 2,75 
8 11/09/2001 104 17,5 0 
9 12/09/2001 98 14,25 0,75 
10 13/09/2001 89 2 10,5 
11 14/09/2001 92 0 17,25 
12 15/09/2001 92 0 24 
13 16/09/2001 94 0 28,75 
14 17/09/2001 93 0 34,5 

 
Πίνακας 3 

Υπολογισµός συσσωρευτικών αθροισµάτων Ci+ και Ci- 

για την κατασκευή διαγράµµατος Tabular Cusum 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Εικόνα 4 

 ∆ιάγραµµα Tabular Cusum. Για την δηµιουργία των ιστογραµµάτων Ci+ και Ci- χρησιµοποιήθηκαν οι τιµές 
των στηλών Ci+ και Ci-  του πίνακα 3. Ο υπολογισµός έγινε µε τις εξισώσεις  2 και 3. 
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2.3 Συσσωρευτικό αθροιστικό διάγραµµα µε επιλεγµένα όρια ελέγχου 
Decision limit Cusum 

 
Το 1977 οι Westgard J.,  Groth T., Aronsson T. και Carl-Henric de Verdier πρότειναν ένα 

συνδυασµό των διαγραµµάτων Levey-Jennings και Cusum (12). Η νέα µέθοδος ονοµάστηκε Decision 
Limit Cusum και παρουσιάζει αρκετές οµοιότητες µε το διάγραµµα Τabular Cusum.  

Στην µέθοδο Decision Limit Cusum η δηµιουργία του συσσωρευτικού αθροίσµατος ελέγχεται από 
δύο µεταβλητές: την τιµή Κ (όριο προειδοποίησης) και την τιµή Η (όριο ελέγχου). 

Η τιµή Κ προσδιορίζεται από τις εξισώσεις 4 και 5 του Tabular Cusum. Στο διάγραµµα Decision 
Limit Cusum η τιµή Κ αποτελεί το «όριο προειδοποίησης»  πέρα από το οποίο αρχίζει να σχηµατίζεται το 
συσσωρευτικό άθροισµα της µεθόδου. Για τιµές ελέγχου κάτω από Κ το συσσωρευτικό άθροισµα είναι 
µηδέν. Η τιµή Η δηλώνεται από τον χρήστη ή υπολογίζεται µε βάση πολύπλοκους στατιστικούς 
υπολογισµούς των Davies, Goldsmith (23) και Duncan (24). Πρακτικά για τον υπολογισµό του Η 
χρησιµοποιείται η εξίσωση 6 του Tabular Cusum. 

 
Κατά τον καθηµερινό έλεγχο ποιότητας ελέγχεται αν οι ηµερήσιες τιµές ελέγχου υπερβαίνουν την 

τιµή Κ. Αν ναι θεωρείται ότι η εξέταση έχει υπερβεί τα όρια ελέγχου οπότε και ξεκινάει η δηµιουργία του 
συσσωρευτικού αθροίσµατος CS (Cumulative Sum).  

 
Αρχικά υπολογίζεται η διαφορά: 
 
   di = xi-Κ      i=j, j+1             Εξίσωση 7   
  
Αν di > 0 δηλ. αν xi > K τότε οι διαφορές αυτές προστίθενται και δίνουν το άθροισµα CS. 
 

CSi = dj + dj+1 + … + di           Εξίσωση 8 
 
Το άθροισµα αυτό αυξάνει διαρκώς µέχρις ότου:  
Α) το πρόσηµο του αθροίσµατος αλλάξει. Aυτό σηµαίνει ότι η διαδικασία άλλαξε κατεύθυνση 

δηλαδή η µέθοδος βρίσκεται πλέον µέσα στα όρια.  
Β) το συσσωρευτικό άθροισµα υπερβεί το όριο ελέγχου H οπότε η µέθοδος είναι πλέον «εκτός 

ορίων ελέγχου» και θα πρέπει να γίνουν επιδιορθωτικές ενέργειες (αλλαγή αντιδραστηρίου, βαθµονόµηση 
κ.α).  

Σηµειώστε ότι πριν υπερβεί µία τιµή ελέγχου το όριο προειδοποίησης Κ δεν γίνεται κανένας 
υπολογισµός.  

 
Ένα διάγραµµα Decision Limit Cusum (Eικόνα 5) περιέχει εκτός από την καµπύλη CS και άλλες 

πέντε ευθείες που αντιστοιχούν στην τιµή µο, τις τιµές +Κ και –Κ (όρια προειδοποίησης), και τις τιµές +Η 
και –Η (όρια ελέγχου). Τα συσσωρευτικά αθροίσµατα παριστάνονται µε µία κουκίδα. Φυσικά κουκίδες 
υπάρχουν µόνο µεταξύ των Κ και Η. 

Όπως παρατηρεί ο αναγνώστης η µέθοδος Decision Limit Cusum εµφανίζει πολλές οµοιότητες µε 
την µέθοδο Tabular Cusum κυρίως σε ότι αφορά τα όρια K και H. Έχει όµως ένα σηµαντικό πλεονέκτηµα. 
To διάγραµµα του Decision Limit Cusum µπορεί να σχεδιαστεί µαζί µε το διάγραµµα Levey-Jennings. 
Επιλέγοντας κατάλληλα Κ και Η µπορούν να αξιοποιηθούν τα όρια ±1σ, ±2σ, ±3σ του Levey-Jennings 
και να σχεδιαστεί ένα κοινό διάγραµµα το οποίο θα έχει την δυνατότητα ανίχνευσης τόσο τυχαίων όσο 
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και µικρών συστηµατικών σφαλµάτων. Στο νέο διάγραµµα το Decision Limit Cusum ανιχνεύει µικρά 
συστηµατικά σφάλµατα ενώ το διάγραµµα Levey-Jennings τυχαία και µεγάλα συστηµατικά σφάλµατα.    

Αξιοσηµείωτο είναι ακόµα ότι στο διάγραµµα Decision Limit Cusum µπορούν να εφαρµοστούν 
κριτήρια ελέγχου ποιότητας παρόµοια µε αυτά του Levey-Jennings. Ο Westgard χρησιµοποίησε για τα 
κριτήρια αυτά παρόµοια ορολογία µε τα γνωστά του κριτήρια. Συµβολίζονται ως CSnHK  όπου n: αριθµός 
τιµών ελέγχου ανά ηµέρα (συνήθως είναι 1), Κ το όριο προειδοποίησης και Η το όριο ελέγχου. Τα 
κριτήρια που προτάθηκαν ήταν CS11s2,7s, CS11s3s, CS10,8s3s, CS10,6s3s,  και CS10,5s5,1s.  Ύστερα από  µελέτη 
καµπύλων ισχύος1 (20) οι συγγραφείς πρότειναν ως καλύτερο κριτήριο το CS10,5s5,1s το οποίο εξασφαλίζει 
την µικρότερη πιθανότητα για λάθος απόρριψη σωστής τιµής ελέγχου αλλά και την µεγαλύτερη 
πιθανότητα για την ανίχνευση υπαρκτού σφάλµατος. Συχνότερο κριτήριο είναι το CS11s2,7s  που έχει την 
δυνατότητα να συνδυαστεί µε το διάγραµµα Levey-Jennings και να σχεδιαστούν  κοινές ευθείες µαζί του 
πάνω στο ίδιο διάγραµµα. 

 
Παράδειγµα 5 
Στον πίνακα 4 υπολογίζονται τα συσσωρευτικά αθροίσµατα CS χρησιµοποιώντας τις τιµές 

γλυκόζης του παραδείγµατος 1. Για τον προσδιορισµό του Κ χρησιµοποιήθηκε k = 1 δηλ. Κ=k*σ ή Κ = 5. 
Συνεπώς τα όρια προειδοποίησης που θα σχεδιαστούν πάνω στο διάγραµµα είναι Κ+= µο+Κ=105 και Κ-

=µο-Κ=95.  Αντίστοιχα για το όριο ελέγχου Η χρησιµοποιείται η σταθερά h=2,6 δηλ. Η=2,6*5=13,5. 
∆ηλαδή Η+ = 113,5 και Η-=86,5. 

Π.χ. για τον υπολογισµό της πρώτης τιµής CS1 υπολογίζεται η διαφορά d1=x1-K δηλ. d1=104-
105=-1. Επειδή d1<0 η διαφορά d1 δεν προστίθεται στο CS. To ίδιο θα συµβεί και µε την δεύτερη (98) και 
τρίτη τιµή (102). Αντίθετα η τέταρτη τιµή (108) είναι µεγαλύτερη του Κ+ οπότε d4>0 και η δηµιουργία του 
CS ξεκινάει. ∆ηλαδή CS=d4 =3. H επόµενη τιµή (109) είναι επίσης µεγαλύτερη από το Κ αφού d5=109-
105=4. Το CS αυξάνει ακόµα παραπάνω και γίνεται CS=d4+d5=7. 

 
 

  Τιµές ελέγχου     Decision Limit 
A/A Hµεροµηνίες γλυκόζης CS 

1 04/09/2001 104 0 
2 05/09/2001 98 0 
3 06/09/2001 102 0 
4 07/09/2001 108 3 
5 08/09/2001 109 7 
6 09/09/2001 106 8 
7 10/09/2001 96 0 
8 11/09/2001 104 0 
9 12/09/2001 98 0 

10 13/09/2001 89 -6 
11 14/09/2001 92 -9 
12 15/09/2001 92 -12 
13 16/09/2001 94 -13 
14 17/09/2001 93 -15 

 
                                                                  Πίνακας 4 

                                                 
1 Οι καµπύλες ισχύος (power functions) δείχνουν την σχέση µεταξύ της πιθανότητας για 

ανίχνευση σφάλµατος και το µέγεθος του αναλυτικού σφάλµατος το οποίο θέλουµε να ανιχνεύσουµε.  
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Υπολογισµός συσσωρευτικού αθροίσµατος CS για την παρασκευή διαγράµµατος Decision Limit 
 
Στην εικόνα 5 φαίνονται πολύ καθαρά τα σηµεία µε τα συστηµατικά σφάλµατα. Οι τιµές των 

συστηµατικών σφαλµάτων (5-6 και 10-14) αποµονώνονται καθαρότερα ακόµα και από τα προηγούµενα 
αθροιστικά διαγράµµατα. Από αυτές η τιµή 14 είναι εκτός των ορίων ελέγχου. Ο χρήστης θα πρέπει εκεί 
να σταµατήσει και να προβεί σε επιδιορθωτικές κινήσεις. 

 
 

 
Εικόνα 5 

∆ιάγραµµα Decision Limit Cusum. Για την χάραξη των σηµείων CS χρησιµοποιήθηκαν οι τιµές της στήλης 
CS του πίνακα 4. Ο υπολογισµός έγινε µε τις εξισώσεις 7 και 8. 

 
Συζήτηση 

 
Αναµφισβήτητα το διάγραµµα Levey-Jennings και τα κριτήρια Westgard είναι σήµερα 

αναντικατάστατα, άλλωστε κυριαρχούν στο λογισµικό όλων των σύγχρονων αναλυτών. Παρόλα αυτά το 
Levey-Jennings απαιτεί κάποια προσοχή στην εφαρµογή του. 

Για να εφαρµοστεί σωστά το Levey-Jennings, απαιτείται ο υπολογισµός των ορίων ελέγχου να 
γίνεται πάνω στον ίδιο τον αναλυτή. Ο υπολογισµός της µέσης τιµής και της τυπικής απόκλισης των 
ορίων ελέγχου γίνεται ύστερα από 20-30 επαναλαµβανόµενες µετρήσεις όλων των εξετάσεων που 
τρέχουν στον αναλυτή. Αν και η παραπάνω οδηγία συστήνεται από τους όλους τους κατασκευαστές 
αναλυτών, λίγα εργαστήρια κάνουν πραγµατικά τους απαιτούµενους υπολογισµούς. Άλλωστε και αν 
ακόµα γίνουν σωστοί υπολογισµοί είναι δυνατόν τα νέα όρια να µην είναι ικανοποιητικά και γρήγορα να 
αντικαθίστανται από «εµπειρικές τιµές».  

Άλλωστε, τα τελευταία χρόνια, η µεγάλη τεχνολογική πρόοδος των αναλυτών δηµιούργησε 
προβλήµατα στην εφαρµογή των Levey-Jennings. Λόγω της µεγάλης αυτοµατοποίησης των µηχανηµάτων 
και της βελτίωσης των µεθόδων µειώθηκε δραµατικά ο συντελεστής µεταβλητότητας (CV) των 
εκτελούµενων εξετάσεων. Ως επακόλουθο είναι πολλές φορές τα όρια που προσδιορίζονται για το Levey-
Jennings να είναι πολύ «στενά» και να µην έχουν κλινική σηµασία. Έτσι η υπέρβαση των ορίων αυτών 
δεν σηµαίνει κατά ανάγκη ότι τα αποτελέσµατα των ασθενών είναι λάθος. Αυτό σε πολλά εργαστήρια 
µειώνει την εµπιστοσύνη του προσωπικού στην πρακτικότητα των Levey-Jennings. 

Με βάση τις παραπάνω παρατηρήσεις τα «ξεχασµένα» διαγράµµατα Cusum µπορούν να έρθουν 
ξανά στην επικαιρότητα και να χρησιµοποιηθούν παράλληλα µε το Levey-Jennings. To γεγονός ότι δίνουν 
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την δυνατότητα στον χρήστη να ορίσει ο ίδιος  όρια ελέγχου µε κλινική σηµασία τα καθιστά ιδιαίτερα 
πρακτικά. To πιο χρήσιµο, αλλά και πιο δύσκολο, στην εφαρµογή του είναι το Decision Limit Cusum αφού 
µπορεί να συνδυαστεί µε το Levey-Jennings πάνω στο ίδιο διάγραµµα. Γνωστοί κατασκευαστές controls 
άλλωστε το υποστηρίζουν (11). Μειονέκτηµα των αθροιστικών διαγραµµάτων είναι οι πολύπλοκοι 
υπολογισµοί που απαιτούν την χρήση ηλεκτρονικού υπολογιστή. Σίγουρα όµως όχι ανέφικτο στο 
σύγχρονο εργαστήριο. Τονίζεται ότι η χρήση των διαγραµµάτων Cusum περιορίζεται στα συστηµατικά 
σφάλµατα. Στα τυχαία και µεγάλα συστηµατικά σφάλµατα το διάγραµµα Levey-Jennings και τα κριτήρια 
Westgard είναι αποτελεσµατικότερα.  

 
 
Υποσηµείωση 
Οι υπολογισµοί και τα γραφήµατα που παρουσιάζονται στο άρθρο προέρχονται από λογισµικό 

που κατασκεύασε ο συγγραφέας. του πίνακα 2. Ο υπολογισµός έγινε µε την εξίσωση 1. 
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Περίληψη 

 
 

Η µεγάλη πρόοδος των αυτόµατων αναλυτών τα τελευταία 30 χρόνια συνδυάστηκε µε την ανάπτυξη 
στατιστικών µεθόδων ελέγχου για την επίτευξη καλής επαναληψιµότητας και τον περιορισµό τυχαίων και 
συστηµατικών σφαλµάτων. Πολλές µέθοδοι ελέγχου της επαναληψιµότητας (εσωτερικός έλεγχος ποιότητας) 
µεταφέρθηκαν από την χηµική βιοµηχανία στα εργαστήρια κλινικής χηµείας. Αυτή που επικράτησε ήταν η 
µέθοδος των Αµερικανών χηµικών Levey και Jennings που βασίζονταν στις ιδιότητες της κατανοµής Gauss 
που εµφανίζουν οι τιµές των δειγµάτων ελέγχου.  

Στην ιστορία της κλινικής χηµείας δοκιµάστηκαν και άλλες µέθοδοι εσωτερικού ελέγχου ποιότητας 
οι οποίες βασίζονταν στην δηµιουργία συσσωρευτικών αθροισµάτων (Cusum) των διαφορών των 
ηµερήσιων τιµών ελέγχου από την µέση τιµή-στόχο των ορίων. Υπάρχουν δύο βασικές παραλλαγές Cusum 
το Tabular Cusum και το Decision Limit Cusum. Και οι δύο µέθοδοι είναι ιδιαίτερα αποτελεσµατικές για την 
ανίχνευση µικρών συστηµατικών σφαλµάτων που πολλές φορές περνάνε απαρατήρητα στο διάγραµµα 
Levey-Jennings.  

Πρώτο µέληµα των χρηστών των µεθόδων Cusum είναι να ορίσουν την τιµή πέρα από την οποία η 
εξέταση θα θεωρείται «εκτός ορίων». Η τιµή αυτή (συµβολίζεται µ1) επιλέγεται να έχει κλινική σηµασία και 
απέχει συγκεκριµένο αριθµό τυπικών αποκλίσεων από την µέση τιµή-στόχο της µεθόδου.  Από την τιµή µ1 
υπολογίζεται ο συντελεστής Κ ο οποίος µε διαφορετικό τρόπο στις δύο µεθόδους Tabular και Decision Limit 
επηρεάζει την έναρξη και τον υπολογισµό του συσσωρευτικού αθροίσµατος. Επιπλέον από την τιµή Κ και µε 
την εφαρµογή ειδικών στατιστικών αναλύσεων υπολογίζονται τα όρια των µεθόδων (συµβολίζονται Η). Η 
παραβίαση του Η αποκαλύπτει το συστηµατικό σφάλµα της εξέτασης. Πιο ενδιαφέρον διάγραµµα Cusum 
θεωρείται το Decision Limit Cusum επειδή µπορεί να συνδυαστεί µε το Levey-Jennings. 
 
 
 
 
 
Λέξεις κλειδιά: Εσωτερικός έλεγχος ποιότητας, Αναλυτές, Κλινική χηµεία, Cusum, Tabular Cusum, Decision   

Limit Cusum, Levey Jennings 
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THE USE OF CUMMULATIVE SUMS IN INTERNAL QUALITY CONTROL 
SYSTEMS FOR CLINICAL CHEMISTRY ANALYZERS 

 
 

Summary 
 
In the last thirty years the rapid development of automatic analyzers have been combined with the 
development of statistical quality control methods. These methods improved the   precision and repeatability 
of the tests and they reduced random and systematic errors. The imprecision’s quality methods transported to 
the laboratories of clinical chemistry from the chemical industry. The chart control of the American chemists 
Levey and Jennings is the most accepted method of them. It is based on the principles of Gauss distribution 
of the daily control values.   
 An other group of  internal quality control methods is based on the calculation of  cumulative sums 
(Cusum) of the differences of the daily control values from the mean of the control limits. Τhree cusum 
methods exists: the simple Cusum diagram, the Tabular Cusum and the Decision Limit Cusum. All methods 
are specifically efficient on finding  small systematic errors, which most of times are invisible in Levey 
Jennings diagrams. 
 First duty of  the method’s users is to define the value beyond which the tests will be considered as 
“out of limits”. The value limit (symbol µ1) has been chosen as medically important. The number µ1 estimates 
the variable K. It is the distance between the limit µ1 and the mean–target value of the method. It is measured 
in standards deviations. This variable effects the starting and the calculation of the cumulative sum with a 
different way in both methods (Tabular Cusum and Decision Limit). The upper and lower limits of the methods 
(H) are calculated from variable K and some special statistical methods. The violation of H reveals the 
presence of systematic error. In this case the exam has not good performance. The most interesting Cusum 
diagram is Decision Limit Cusum because it  can be plotted on the same diagram with Levey-Jennings.    
 
 
 
 
Key words: Internal quality controls, Analyzer, Clinical Chemistry, Cusum, Tabular Cusum, Decision Limit 

Cusum, Levey-Jennings. 
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