
به نام خدا

1



Q

U

A

L

I

T

Y

ارزيابي كيفيت خارجيارزيابي كيفيت خارجي
EQASEQAS

اعظم كارخانه

مسئول دپارتمان بيوشيمي آزمايشگاه رفرانس
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مسئول دپارتمان بيوشيمي آزمايشگاه رفرانس
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محورهاي مورد بحث

EQAتعريف ارزيابي خارجي كيفيت �

مسائل مربوط به نمونه�

تعيين مقدار هدف و محدوده قابل قبول�
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تعيين مقدار هدف و محدوده قابل قبول�

گزارش عملكرد شركت كنندگان�

EQAتفسير نتايج �

EQAبا استفاده از نتايج  Biasنحوه محاسبه �
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ارزيابي خارجي كيفيت چيست؟ارزيابي خارجي كيفيت چيست؟
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آزمايشگاهي توسط  مركزي فرآيندي است كه در آن نتايج بين �

.مجزا مورد ارزيابي قرار مي گيرند
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 EQAS EQASبرنامهبرنامهچرخه  انجام  چرخه  انجام  
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مراكز ملكي سازمانزمايشگاه رفرانسآ 

نمونه
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جواب

شده نتايج پردازش
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:           :           اهداف برنامه ارزيابي كيفي خارجي اهداف برنامه ارزيابي كيفي خارجي 
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) آزمايشگاهها(آزمايشگاه از وضعيت فعلي آگاهي �

بررسي كيفيت عملكرد تجزيه اي يك آزمايشگاه�

Yبررسي تاثير استفاده از ابزار مختلف در نتايج آزمايشگاهها�
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بررسي تاثير استفاده از ابزار مختلف در نتايج آزمايشگاهها�

آزمايشگاههانتايج در تاثير روشها و معرفهاي  مختلف بررسي �

روشهاي ارتقاء عملكرد آزمايشگاهها  �
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E.Q.A.SE.Q.A.Sاز طريق از طريق آزمايشگاهها آزمايشگاهها عملكرد عملكرد   ارتقاءارتقاءروشهاي  روشهاي  
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ارائه اطلاعات و آموزش                                       �

ازانجام آزمايش توسط آزمايشگاههايي كه نتايج ممانعت �

ارائه اطلاعات و آموزش                                       �

Yازانجام آزمايش توسط آزمايشگاههايي كه نتايج ممانعت �
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ازانجام آزمايش توسط آزمايشگاههايي كه نتايج ممانعت �

.  داشته اند  E.Q.A.Sدوره هاي متوالي   نامناسبي در 

ازانجام آزمايش توسط آزمايشگاههايي كه نتايج ممانعت �

.  داشته اند  E.Q.A.Sدوره هاي متوالي   نامناسبي در 
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مسائل مربوط به نمونه

:ويژگي هاي نمونه�

انواع نمونه�

Commutable

Noncommutable
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Noncommutable

صحه گذاري نمونه�

آزمون يكنواختي

آزمون پايداري

آزمون عدم كشت ميكروبي
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آزمون يكنواختي - صحه گذاري نمونه

نمونه بصورت تصادفي از ميان نمونه هاي كنترل كيفي خارجي  10انتخاب �

.انجام آزمايش بصورت دوپليكه، بطور هم زمان و تحت شرايط يكسان�

شناسايي اعداد پرت و جايگزين كردن آنها�

ANOVAآناليز داده ها با استفاده از روش �

�Single factor ANOVA  متداول ترين روش براي ارزيابي يكنواختي است .
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�Single factor ANOVA  متداول ترين روش براي ارزيابي يكنواختي است .
.مي گردد مقايسه F tableمحاسبه و با  Fcalculatedبراساس اين آناليز، ميزان 

Fcاگر � ≤ Ft   باشد، يكنواختي نمونه ها تاييد، در غير اينصورت، آزمون بر روي
Fcدر اين مرحله، اگر . نمونه تصادفي ديگر تكرار مي شود 10 ≤ Ft   ،باشد

ها -شوند، و در غير اينصورت يكنواختي نمونه-ها تاييد مي- يكنواختي نمونه
.گردد-مردود اعلام مي
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روز 5الي  1به مدت  -20يا  37ويال در درجه حرارت  5انكوباسيون �

آزمايش نمونه ها بصورت دوپليك�

T-studentآناليز داده ها با استفاده از آزمون �

باشد، پايداري نمونه در آن درجه حرارت  t tableكمتر يا مساوي  t calculatedچنانچه �
.مورد تاييد مي باشد
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آزمون پايداري - صحه گذاري نمونه
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.مورد تاييد مي باشد

�µ آزمون هموژنيتي(ميانگين جامعه آماري(

ميانگين آزمون پايداري    �

�S   انحراف معيار آزمون پايداري

�n  تعداد نمونه مورد بررسي در آزمون پايداري

X
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هدفهدفمقدار مقدار 
          True True value,Targetvalue,Target valuevalue

فرمولاسيون�

مقادير مرجع تاييد شده�
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مقادير مرجع�

مقادير اجماع شده از آزمايشگاه هاي متخصص �

مقدار اجماع شده از شركت كنندگان �
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 مقدار اجماع شده از شركت كنندگانمقدار اجماع شده از شركت كنندگان==مقدار هدفمقدار هدف

)دستگاهي - دستي( گروه بندي مراكز�

محاسبه ميانه گروه�

محاسبه اعداد پرت�

محاسبه ميانگين گروه و زير گروه ها�
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محاسبه ميانگين گروه و زير گروه ها�

محاسبه انحراف معيار گروه و زير گروه ها�

محاسبه ضريب پراكندگي گروه و زير گروه ها �
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محاسبه اعداد پرتمحاسبه اعداد پرت

�3Sd ± median

.اينكار تا زماني انجام مي شود كه هيچ عددي خارج از محدوده فوق نباشد  �
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گروه و زير گروه هاگروه و زير گروه ها  CVCVمحاسبه ميانگين، انحراف معيار و محاسبه ميانگين، انحراف معيار و 

ميانگين گروه�

انحراف معيار�
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ضريب پراكندگي �
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در گروهدر گروه  VISVISمحاسبه محاسبه 
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VISامتياز نتايج داده هاي كمي برحسب 
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1< SD≤1.5

1.5<SD≤2

>2 SD

SD≤1

1< SD≤1.5
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DIامتياز نتايج داده هاي كمي برحسب 
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محاسبه شاخص انحراف معيارمحاسبه شاخص انحراف معيار

SDI =DI= شاخص انحراف معيار�

نشاندهنده آنست كه آن مركز در آناليت موردنظر با چه مضربي از انحراف معيار  �

.نسبت به ميانگين گروه فاصله دارد
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(CCV)(CCV)ضريب انحراف معيار انتخابيضريب انحراف معيار انتخابي
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نمونه اي از گزارش يك بيوشيمينمونه اي از گزارش يك بيوشيمي
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خواهيم بدانيم؟خواهيم بدانيم؟چه مي چه مي   EQASEQASاز نتايج از نتايج 
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آيا نتيجه بدست آمده در آزمايشگاه قابل قبول است ؟�

مقايسه جواب آزمايشگاه نسبت به بقيه آزمايشگاه ها�
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روند عملكرد آزمايشگاه در طول زمان  �
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چگونه استفاده كنيم؟چگونه استفاده كنيم؟خارجي خارجي از نتايج كنترل كيفي از نتايج كنترل كيفي 
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مشاهده امتياز بدست آمده براي هر پارامتر�

)قابل قبول بودن يا نبودن (   �
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نمونه اي از گزارش يك بيوشيمينمونه اي از گزارش يك بيوشيمي
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چگونه استفاده كنيم؟چگونه استفاده كنيم؟خارجي خارجي از نتايج كنترل كيفي از نتايج كنترل كيفي 
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مشاهده امتياز بدست آمده براي هر پارامتر�

)قابل قبول بودن يا نبودن (   �

جواب آزمايشگاه نسبت به مقدار مورد انتظارمقايسه �
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جواب آزمايشگاه نسبت به مقدار مورد انتظارمقايسه �
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نمونه اي از گزارش يك بيوشيمينمونه اي از گزارش يك بيوشيمي
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چگونه استفاده كنيم؟چگونه استفاده كنيم؟خارجي خارجي از نتايج كنترل كيفي از نتايج كنترل كيفي 
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مشاهده امتياز بدست آمده براي هر پارامتر�

)قابل قبول بودن يا نبودن (   �

Yجواب آزمايشگاه نسبت به مقدار مورد انتظارمقايسه �
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جواب آزمايشگاه نسبت به مقدار مورد انتظارمقايسه 

   (CV)مشاهده پراكندگي نتايج گروه �

)قابل قبول بودن يا نبودن كار گروه (    �
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نمونه اي از گزارش يك بيوشيمينمونه اي از گزارش يك بيوشيمي
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چه مواردي بايد اقدام اصلاحي را انجام داد؟چه مواردي بايد اقدام اصلاحي را انجام داد؟در در 
28

قبولاز هر نتيجه غير قابل بعد : براي آزمايشات كليدي�
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نمونه اي از آزمايشات كليدي
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چه مواردي بايد اقدام اصلاحي را انجام داد؟چه مواردي بايد اقدام اصلاحي را انجام داد؟در در 
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قبولاز هر نتيجه غير قابل بعد : براي آزمايشات كليدي�

با در مورد آزمايشاتي كه  بخصوص ،هدور رهدرنتيجه غير قابل قبول  3مشاهده �
.رتبط باشنديكديگرم
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نمونه اي از آزمايشات مرتبطنمونه اي از آزمايشات مرتبط
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چه مواردي بايد اقدام اصلاحي را انجام داد؟چه مواردي بايد اقدام اصلاحي را انجام داد؟در در 
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قبولاز هر نتيجه غير قابل بعد : براي آزمايشات كليدي�

در مورد  بخصوص ،هدور رهدرنتيجه غير قابل قبول  3مشاهده �
.رتبط باشنديكديگرمبا آزمايشاتي كه 
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.رتبط باشنديكديگرمبا آزمايشاتي كه 

دوره هاي  در آناليت پي درپي غيرقابل قبول براي هر نتيجه  دو�
  ارزيابي
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نمونه اي از دو دوره متوالينمونه اي از دو دوره متوالي
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......ادامهادامه
34

گرايش واضح به ، ه متواليدورهنگامي كه نتايج يك پارامتر در چند �

.يك سو را نشان ميدهند

Yتورش را در يك ، ه متواليدورهنگامي كه نتايج يك پارامتر در چند �
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تورش را در يك ، ه متواليدورهنگامي كه نتايج يك پارامتر در چند 

بيش ازيك انحراف معيار بالاتر يا پايين تر از . سمت نشان ميدهند

.مقدار مورد انتظار



Q

U

A

L

I

T

Y

خطاهايي را كشف مي كند؟خطاهايي را كشف مي كند؟نوع نوع چه چه ارزيابي خارجي كيفيت ارزيابي خارجي كيفيت 
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)خطاهاي اتفاقي( خطاهاي تصادفي�

خطاهاي سيستماتيك�
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سيستماتيكسيستماتيكخطاهاي خطاهاي 
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از .خطاهاي سيستماتيك، خطاهايي هستند كه پيوسته تكرار مي شوند
:جمله علل بوجود آورنده آن

اشكال در انجام كاليبراسيون١.

ماده زمينه ناهما هنگ، به حجم رساندن ( كاليبراتور ناصحيح ٢.
...)نادرست و 
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...)نادرست و 

....استفاده از ابزار نادرست و ٣.

استفاده از روش و كيت نامناسب۴.
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))خطاهاي اتفاقي خطاهاي اتفاقي ( ( تصادفيتصادفيخطاهاي خطاهاي 
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عملكرد نادرست پرسنل�

نگهداري نامناسب معرفها�

Yاستفاده از معرف هاي نادرست�
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استفاده از معرف هاي نادرست�

اشكال در استاندارد  �
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منابع ايجاد خطا منابع ايجاد خطا 
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خطاهاي دفتري  �

خطاهاي متدولوژيك�
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خطاهاي فني�

اشكال در نمونه و گزارش ارسالي�

علل نامشخص�
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خطاهاي دفتري
39

استفاده مورد روش و نتيجه نادرست ورود يا ثبت�

 به توجه عدم يا و دستگاهي يا دستي روش نادرست درج مثال بطور�

آزمايشگاهي غير افراد توسط اطلاعات ورود يا و BUN گزارش
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آزمايشگاهي غير افراد توسط اطلاعات ورود يا و BUN گزارش
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خطاهاي متدولوژيك
40

كيت از نامناسب نگهداري يا و نامناسب كيت از استفاده�

استفاده مورد ابزارهاي و دستگاهها موقع به سرويس عدم�
 دستگاه نادرست كاليبراسيون�

Y به توجه عدم يا و معرفها و ،كاليبراتورها استانداردها نامناسب نگهداري�
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 به توجه عدم يا و معرفها و ،كاليبراتورها استانداردها نامناسب نگهداري�
انقضاء تاريخ

استفاده مورد محاسباتي سيستم در اشكال�

قبلي نمونه از  Carry-over يا ناخواسته انتقال �

سيستم بودن خطي يا و دهي گزارش محدوده به دقت عدم�
معرف يا نمونه انتقال مسيرهاي يا پروپ انسداد�
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خطاهاي فنيخطاهاي فني
41

.)دستورالعمل رعايت عدم(است نشده رسانده حجم به مناسب بطور نمونه�

.شده رسانده حجم به نمونه برروي آزمايش انجام در تاخير�

Y قبول قابل صورت در يا و داخلي كيفي كنترل برنامه نتايج قبول غيرقابل�
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 قبول قابل صورت در يا و داخلي كيفي كنترل برنامه نتايج قبول غيرقابل

.است داشته وجود كنترلي نمودار در جابجائي و گرايش بودن،

داخلي كيفي كنترل برنامه در كيفيت اهداف نامناسب انتخاب�

.عددي اشتباه محاسبه احتمال�
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EQASEQASاشكال در نمونه ها و ارزيابي اشكال در نمونه ها و ارزيابي   
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.هموژن و يكنواخت نبوده نباشد  EQASنمونه �

.نمونه داراي آلودگي ميكربي باشد�
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  EQASEQASاشكال در ارزيابي   اشكال در ارزيابي   
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گروه بندي نامناسب�

)غير يكنواختي نمونه( مقدار هدف نامناسب�
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علل نامشخصعلل نامشخص  
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گاهي عليرغم بررسي كليه عوامل ايجاد كننده خطا، علّتي براي كسب نتايج  �

الي  19,6ميزان بروز اين چنين موارد در برخي از مقالات . نادرست پيدا نمي شود

در چنين مواقعي، اين نوع خطا را بايد خطاي اتفاقي در نظر  . بيان شده است%  24
Y
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N

T
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L

در چنين مواقعي، اين نوع خطا را بايد خطاي اتفاقي در نظر  . بيان شده است%  24

گرفت و نبايد هيچگونه اقدام اصلاحي صورت گيرد، بخصوص در مواقعي كه تكرار  

در صورت نگهداري نمونه و يا امكان  ( سنجش برروي نمونه، بدون خطا باشد

زيرا ممكن است احتمال وقوع نتيجه غير قابل  ) دريافت مجدد نمونه از برگزاركننده 

.   قبول را در آينده افزايش دهد
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EQAبا استفاده از نتايج  Biasنحوه محاسبه 
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عملي ترين راه براي تعيين تورش روش اندازه گيري در ايران، استفاده از �

.است EQAنتايج برنامه 

Yبا استفاده از اختلاف ميانگين نتايج Biasتعيين درصد : راهكار اول�
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با استفاده از اختلاف ميانگين نتايج Biasتعيين درصد : راهكار اول�

با استفاده از ميانگين باياس هر دوره   Biasتعيين درصد : راهكار دوم�
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با استفاده از اختلاف ميانگين نتايج Biasتعيين درصد : راهكار اول
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EQAPدوره متوالي برنامه  10آزمايشگاه در  يك ASTنتايج آزمايش 

Biasميزان  (U/L) نتيجه EQAPدوره 

درصد باياس باياس مطلق ميانگين گروه آزمايشگاه  

10,5 4,1 38,9 43 11

2,6 1,00 39,0 40 12

0,5- 0,7- 136,7 136 13Y

C

O

N

T

R

O

L

0,5- 0,7- 136,7 136 13

9,9 14,0 141,3 155 14

13- 25- 192,0 167 15

1- 0,4- 39,4 39 16

6,3- 11,8- 188,8 177 17

15,2- 5,9- 38,9 33 18

20,8- 42,9- 205,9 163 19

3,8 1,6 42,4 44 20

3- 6,6 - 106,3 99,7 ميانگين
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راھکار اول�

6.6

3.1067.99
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با تشكر توجه شما
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