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اعظم كارخانه:سخنران
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صحه گذاري روشهاي كمي در آزمايشگاهصحه گذاري روشهاي كمي در آزمايشگاه

اعظم كارخانه:سخنران

مسئول دپارتمان بيوشيمي آزمايشگاه رفرانس تامين اجتماعي



صحه گذاري و تصديق

Validation صحه  گذاري�

تأييد از طريق فراهم آوردن شواهد عيني در مورد اين كه الزامات و يا خواسته  �
ها براي استفاده مورد نظر يا كاربرد خاص برآورده شده اند

Verification تصديق �

تأييد از طريق  فراهم  آوردن  شواهد عيني در مورد اينكه الزامات و يا خواسته  

تصديق 

تأييد از طريق  فراهم  آوردن  شواهد عيني در مورد اينكه الزامات و يا خواسته  �
.هاي مشخص شده، برآورده گرديده اند
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چه روش هايي نيازمند صحه گذاري هستند

روش هاي ابداع شده توسط آزمايشگاه١.

روش هاي استاندارد با تغييرات قابل توجه٢.

روش هاي استاندارد خارج از دامنه كاربرد مورد نظر روش هاي استاندارد خارج از دامنه كاربرد مورد نظر٣.

بسط و اصلاح روش هاي استاندارد۴.
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ارزيابي اوليه در خصوص اقدامات مقدماتي براي
فرآيند خريد و راه اندازي 

قيمت محصول و هزينه راه اندازي. �1

راحتي كار با آن�

ميزان دسترسي به محصول�

دستي يا دستگاهي بودن روش�

)باز يا بسته بودن سيستم(نحوه كاليبراسيون و كنترل كيفي� )باز يا بسته بودن سيستم(نحوه كاليبراسيون و كنترل كيفي�

شرايط محيطي لازم�

ميزان زمان لازم براي انجام آزمايش�

ميزان زمان لازم براي آموزش�

فضاي مورد نياز براي انبارش�

نياز به سرويس هاي خاص�

بررسي اوليه ويژگي هاي عملكردي�
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پارامترهاي مورد بررسيپارامترهاي مورد بررسي

بررسي دقت١.

بررسي صحت٢.

.I  بازيابي

.IIتداخلتداخل

دامنه قابل گزارش.  3

دامنه مرجع۴.

حساسيت۵.

ويژگي۶.
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جدول آزمون هاي مورد استفاده براي برآورد 
انواع خطاهاي آناليتيك

انواع خطاهاي 
آناليتيك

آزمون ارزيابی

نهاييمقدماتي

دقت برون سنجيدقت درون سنجيخطاي تصادفي دقت برون سنجيدقت درون سنجيخطاي تصادفي

خطاي سيستماتيك 
ثابت

تداخل 
مقايسه روش ها

 خطاي سيستماتيك
نسبي

بازيابي
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بررسي دقت

بررسي دقت داخل آزمايشگاهي)الف�

 (Within Run imprecision) 

مقايسه دقت دو روش آزمايشگاهي) ب�

 (Between assay imprecision) (Between assay imprecision)

عدم دقت بين سري هاي ساخت متفاوت)ج�

(Between Lot imprecision )
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بررسي دقتبررسي دقت

براي بررسي دقت يك روش از چه آزموني استفاده مي شود؟�

آزمون تكرارپذيري�

چه نمونه يا نمونه هايي؟�

pooled serumمواد استاندارد، مواد كنترلي تجاري و � pooled serumمواد استاندارد، مواد كنترلي تجاري و �

چه غلظت يا غلظتهاي؟�

.بستگي به محدوده تصميم گيري باليني دارد�
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......ادامهادامه

چه محاسبات آماري مورد نياز است؟�

ميانگين، انحراف معيار و ضريب پراكندگي�

چگونه نتايج را تفسير نماييم؟چگونه نتايج را تفسير نماييم؟�

را با ادعاي سازنده كيت يا دستگاه مقايسه مي  %CVابتدا نتيجه حاصله برحسب �
.نماييم

.مجاز آزمايشگاهي مقايسه مي نماييم CVيا نتيجه حاصله را با �
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(CVw)دور-عدم دقت داخل)الف

.اولين گام در صحه گذاري روش، محاسبه عدم دقت داخل دور مي باشد�

Repeatabilityنام ديگر آن تكرار پذيري يا �

بار آزمايش در يك نمونه و در يك سري كاري 20: تعداد دفعات آزمايش� بار آزمايش در يك نمونه و در يك سري كاري 20: تعداد دفعات آزمايش
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نزديكي ميان نتايج تحت شرايط يكسان�

:شرايط تكرارپذير اندازه گيري شامل�

روش اجرايي اندازه گيري يكسان

اپراتور يكسان

(Repeatability)تكرارپذيري 

اپراتور يكسان

سيستم اندازه گيري يكسان

شرايط عملياتي يكسان

و مكان يكسان بوده

دوره زماني كوتاه بر روي نمونه هاي يكسان يا مشابه
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محاسبات مورد نياز

CVwو  SDw محاسبه�
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(CVb)دور -عدم دقت بين)ب

دور يا روز كاري جمع آوري  20داده هاي لازم براي محاسبه اين پارامتر، طي �
.مي شود

(Reproducibility)پذيري تجديد�

نزديكي ميان نتايج تحت شرايط تغيير يافته�

:شرايط تجديدپذير اندازه گيري شامل�

مكان هاي متفاوت

اپراتورهاي متفاوت

و سيستم  هاي اندازه گيري متفاوت
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محاسبات مورد نياز

CVbو  SDbمحاسبه �
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CVTمحاسبه عدم دقت توتال 
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bWT
SDSDSD += 22
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نمونه اي از بررسي دقتنمونه اي از بررسي دقت

تجاري را   خريداري و كنترل  آزمايشگاهي براي اندازه گيري سديم دستگاه فليم فتومتر
:بار مورد آزمايش قرار داده و نتايج زير را بدست آورده است  20

روز اول روز دوم روز سوم روز چهارم روز اولروز پنجم روز دوم روز سوم روز چهارم روز پنجم

١٣٢ ١٣٢ ١٢٩ ١٢۴ ١٢٨

١٢٣ ١۴٣ ١٢٩ ١٢۶ ١٢٨

١٣٢ ١٣٢ ١٢٧ ١٣٢ ١٣٢

١٢۵ ١٣٢ ١٣٢ ١٢٣ ١٢٩
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......ادامهادامه

� Mean= 129.5

� Sd= 4.5

� CV%= 3.4� CV%= 3.4

آيا دقت دستگاه مورد تاييد است؟�

� % CVa= 0.76
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......ادامهادامه

اول روز روز دوم روز سوم روز چھارم روز پنجم

١٣٢ ١٣٠ ١٣٢ ١٣١ ١٣٠

١٣١ ١٣٢ ١٣٠ ١٣٢ ١٣٠

١٢٩ ١٣١ 1١٣١ ١٣٢ ١٣٢١٢٩ ١٣١ 1١٣١ ١٣٢ ١٣٢

١٣١ ١٣٢ ١٣٢ ١٣٢ ١٣٠

�Mean= 131.1

�Sd=0.97

�CV%= 0.73
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مقايسه  دقت دو روش آزمايشگاهيمقايسه  دقت دو روش آزمايشگاهي))جج

�Between-assay imprecision

F-testآزمون : آزمون مورد استفاده�

:روش انجام آزمون� :روش انجام آزمون�

Fcalculated≤ F critical: تفسير�
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مثالمثال  

 20نوع كيت اندازه گيري قند، ميزان قند يك سرم كنترل  2براي مقايسه تكرارپذيري �

كدام كيت از تكرار پذيري بهتري برخودار . سنجيده شد Bو كيت  Aمرتبه با كيت 

است؟ آيا تفاوت آماري در دقت اندازه گيري اين دو كيت وجود دارد؟ 

97 98 96 79 79

21

90 78 98 63 98

88 89 87 96 96

90 95 89 95 98

88 76 92 76 90

97 98 96 79 79

94 89 93 97 86

93 87 89 95 88

97 76 88 98 89

Aکيت 

Bکيت 



......ادامهادامه

A  کيت Bکيت 

mean 90.4 87.1

SD 6.65 10.35

CV 7.4 11.9CV 7.4 11.9

 در F عدد اينكه به نظر .مي آيد بدست 2.23 معادل تكرار بار 20 براي بحراني F مقدار F جدول به مراجعه با

 روش دو تكرارپذيريدر موجود اختلاف است، 2.23 از بيشتر كه بوده 2.42 آزمايشگاه آماري محاسبات

.است معني دار
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عدم دقت بين سري هاي ساخت متفاوت) ج
(Between-lot Imprecision)
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مشخص كردن تفاوت از يك سري ساخت به سري ساخت ديگر: هدف�

براي هر دو  Confidence Intervalمحاسبه فاصله اطمينان يا : روش بررسي�
كيت

:CIمحاسبه �

×±=

عدم همپوشاني بين اين دو محدوده نشانده عدم تشابه بين اين دو سري : معيار بررسي
.ساخت مي باشد

n

SD
SEM

SEMXCI

=

×±= 96.1



(Accuracy)بررسي صحت

استفاده از مواد مرجع يا استاندارد�

(Comparison method)آزمون مقايسه روشها�

استفاده از نتايج ارزيابي خارجي كيفيت� استفاده از نتايج ارزيابي خارجي كيفيت�

(Peer Group)گروه-استفاده از ميانگين نتايج آزمايشگاههاي هم�

آزمون ريكاوري�

آزمون تداخل�
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آزمون مقايسه روش ها

در اين آزمون، خطاي سيستماتيك بر اساس تفاوت بين نتايج   �
بيماران بين دو روش جديد و روش مورد مقايسه تخمين زده مي  

.شود

در اين ارزيابي، انتخاب روش به عنوان روش مقايسه اي  : نكته� در اين ارزيابي، انتخاب روش به عنوان روش مقايسه اي  : نكته�
. بسيار مهم است

(Definite Method)روش قطعي�

(Reference Method)روش مرجع�

(Comparative Method)روش مقايسه اي�
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 نتايج بين اختلاف توان مي باشد، مرجع روش يك اي مقايسه روش چنانچه

 چنانچه اما .گرفت نظر در بررسي مورد روش Bias عنوان به را گيري اندازه

  و نيست نظر مورد روش درستي ميزان نمايانگر اختلاف اين نباشد مرجع  و نيست نظر مورد روش درستي ميزان نمايانگر اختلاف اين نباشد مرجع

  در روش دو بين توافق عدم ميزان عنوان به توان مي را نتايج اختلاف تنها

.گرفت نظر
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روش محاسبه خطا در سطح تصميم گيري باليني

(SE= Yc-Xc): محاسبه خطاي سيستماتيك�

  Bias%: Bias%= SE*100/ Xcمحاسبه �

در آزمون مقايسه  Yc= a+ bXcبا استفاده از فرمول �

.روشها مي توان پارامترهاي فوق را محاسبه نمود
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--TTآزمونآزمون studentstudent  براي نمونه هاي جفتيبراي نمونه هاي جفتي

نمونه كه دو روز متوالي در هموگلوبين بررسي  5بر اساس  tنتايج مربوط به آزمون �
آيا نتايج بدست آمده با يكديگر . شده اند، در جدول نمايش داده شده است

%)5با سطح معني داري (متفاوتند؟

Hb روزدومHb روز اولn Hb روزدومHb روز اولn

١٣٨١٣۵١

١٣٩١۴٢٢

١۴٩١۵١٣

١٣٠١٣١۴

١٢۴١٢٧۵
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......ادامهادامه

d2dHb  روزدومHb  روز اولn 

١٣  ١٣٨ - ٣ ٩۵  ١ 

١  ١٣٩ ٣ ٩۴١  ١٣٩ ٣ ٩ ٢  ٢۴٢  ٢ 

۴ ١ ٢۴٩١۵١٣ 

١٣١  ١٣٠ ١ ١  ۴ 

١٢ ٣ ٩۴  ١٢٧  ۵ 

٣٢  ۶ ∑
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آزمون مقايسه روشهاآزمون مقايسه روشها

:هدف�

بررسي خطاي سيستماتيك يا عدم صحت�

نمونه هاي مورد استفاده�

نمونه هاي بيماران�

غلظت آناليت در چه غلظت يا غلظت هاي بايد انتخاب شود؟�غلظت آناليت در چه غلظت يا غلظت هاي بايد انتخاب شود؟�

در دامنه قابل گزارش�

روش جديد با چه روشي بايد مقايسه گردد؟�

روش مرجع�

روش رايج آزمايشگاهي�

محدوده زماني آزمون�

نمونه 8روز، روزانه  �5
32



آزمون مقايسه روش هاآزمون مقايسه روش ها

:ها نمونه تعداد�

بيمار نمونه 40 حداقل�

.دهند پوشش را روش گزارش قابل محدوده بايد ها نمونه�

  دقت با كه اي نمونه 20 . است تر مهم آنها تعداد از ها نمونه كيفيت�  دقت با كه اي نمونه 20 . است تر مهم آنها تعداد از ها نمونه كيفيت�
  اند شده انتخاب تصادفي بصورت كه اي نمونه 100 از اند شده انتخاب

.ترند مفيد

 روش يك ويژگي تشابه ارزيابي براي )200 الي 100( نمونه زياد تعداد�
.شود مي توصيه ، متداول يا مرجع روش با جديد
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......ادامهادامه

نتايج در زمان جمع . بطور معمول هر نمونه يك بار با هر دو روش آزمايش مي شوند�

آوري داده ها بايد بررسي گردند و نمونه هايي با اختلاف زياد، شناسايي و در همان 

.زمان تكرار شوند

 هر با مختلف ترتيب در متفاوت كاپ دو روي بر گيري اندازه شامل دوتايي گيري اندازه�

 .كند مي چك نيز را روش تكرارپذيري نوعي به كه است روش دو

 كه آن مگر گيرد، قرار سنجش مورد روش دو هر با ساعت 2 طي در بايد ها نمونه�

.باشد مدت كوتاه لاكتات و آمونياك نظير هايي گيري اندازه جهت به نمونه پايداري
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......ادامه ادامه 

 كه زماني تا كه است پرت نتايج نمودن مشخص ها، داده اوليه هاي نمودار از هدف�

.داد قرار مجدد سنجش مورد را آنها بتوان هستند، دسترس در هنوز ها نمونه

  استفاده اختلافات نمودار از باشند يك به يك توافق داراي روش دو هر كه صورتي در�

difference).شود مي plot ) difference).شود مي plot )

  آناليت نظير باشند داشته يك به يك توافق تا رود نمي انتظار كه هايي روش براي�

.گردد ترسيم اي مقايسه نمودار بصورت بايد نمودار اين آنزيمي، هاي

(comparison plot )
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نمودار اختلافاتنمودار اختلافات

36



نمودار مقايسه اينمودار مقايسه اي
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محاسباتمحاسبات--آزمون مقايسه روش هاآزمون مقايسه روش ها

 محدوده در است بهتر سيستماتيك خطاي مقادير تعيين بمنظور آماري محاسبات�

 .شود انجام باليني تصميم گيري

.از فرمول رگرسيون خطي استفاده مي كنيم�

Yc = a + bXc

SE = Yc - Xc

Intercept

slope

38



مثالمثال

  زير شكل به ها داده از حاصل رگرسيون خط كلسترول اي مقايسه مطالعه در�

: است

Y = 2 + 1.03 X

: برابر 200 بحراني سطح در Yمقدار

Y = 2 + 1.03 × 200 = 208

.است صد در گرم ميلي 8 برابر 200 بحراني سطح در سيستماتيك خطاي پس
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(r )(r )ضريب همبستگي ضريب همبستگي --آزمون مقايسه روش ها آزمون مقايسه روش ها 

 مبداء از عرض و خط شيب مناسب برآورد براي دامنه كفايت ارزيابي براي r از�

:بطوريكه شود مي استفاده

  از عرض و خط شيب برآورد جهت موجود هاي داده يعني است  اگر  از عرض و خط شيب برآورد جهت موجود هاي داده يعني است r≥0.99 اگر�

.كند مي كفايت مبداء

 غلظتي دامنه افزايش جهت اضافي هاي داده از است بهتر استr≤0.975اگر�

  مبناي بر سيستماتيك خطاي برآورد براي  t-test محاسبات از و گردد استفاده

  .نمود استفاده ها داده ميانگين

40



تفسير آزمونتفسير آزمون

.(TEa)خطاي مجاز خود را تعيين نماييد�

.خطاي كلي آناليتكال روش خود را محاسبه نماييد�

TEc= SE + RE          TEc = bias + 3SDTEc= SE + RE          TEc = bias + 3SD

بين ميانگين ها با  biasآزمون تكرار پذيري وانحراف معيار روش با استفاده از   �

استفاده از آزمون مقايسه اي بدست مي آيد

TEa < TEc: معيار مقبوليت   �
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مهمترين  عوامل مسبب عدم صحتمهمترين  عوامل مسبب عدم صحت

گر مداخله مواد�

  ، ليپمي ، هموليز :نظير نيست سنجش مورد آناليت جنس از گر مداخله ماده ) الف

ها انعقاد ضد ها، نگهدارنده ، بيليروبينمي ها انعقاد ضد ها، نگهدارنده ، بيليروبينمي

 .است سنجش مورد آناليت جنس از گر مداخله ماده ) ب
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آزمون تداخلآزمون تداخل

:هدف�

برآورد خطاي سيستماتيك ثابت�

تهيه نمونه. 1
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......ادامهادامه

اندازه گيري نمونه ها بصورت دوپليكه و سپس محاسبه ميانگين آنها. 2

)نمونه حاوي مداخله گر و نمونه پايه(محاسبه اختلاف بين دو گروه خوانده. 3

.بررسي معيار مقبوليت. 4 .بررسي معيار مقبوليت. 4

.براي اين منظور از حد بالايي دامنه مرجع آناليت مربوطه استفاده مي شود
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آزمون تداخل براي گلوكزآزمون تداخل براي گلوكز: : مثالمثال

sample Rep 1 Rep 2 Average 1,2 Difference between 

paired samples

A + I 110 112 111 11

A + dilution 98 102 100

B + I 106 108 107 13

B + dilution 93 95 94

C + I 94 98 96 14

C + dilution 80 84 82

Average interference= 12.7
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بررسي معيار مقبوليتبررسي معيار مقبوليت

.است 110mg/dlحد بالايي دامنه مرجع گلوكز معادل 

مي باشد كه برحسب غلظت در     CLIA 10%خطاي كلي مجاز گلوكز بر اساس 

.است 11mg/dlاين محدوده معادل  .است 11mg/dlاين محدوده معادل 

خطاي ثابت محاسبه شده>خطاي كلي مجاز�

خطاي ثابت محاسبه شده<خطاي كلي مجاز�

قابل قبول 

غير قابل قبول 
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مثالي از آزمون تداخل

با استفاده از ( آزمون تداخل: داده هاي صحه گذاري روش كلسترول�
)برآورد خطاي سيستماتيك ثابت
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...ادامه
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� Mean d=10.63

� TEa=200*10%= 20



RecoveryRecoveryآزمون بازيابي آزمون بازيابي 

:هدف�

تخمين خطاي سيستماتيك نسبي�

علّت ايجاد خطا�علّت ايجاد خطا�

وجود ماده اي در ماتريكس نمونه كه با آناليت در واكنش با  �

.معرف رقابت نموده و با افزايش غلظت آناليت، افزايش مي يابد
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روش اجراي آزمون بازيابيروش اجراي آزمون بازيابي

تهيه نمونه�
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محاسبات مورد نيازمحاسبات مورد نياز

غلظت آناليتي را كه به نمونه اضافه كرده ايد با استفاده از فرمول زير . 1

.محاسبه نمائيد
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......ادامهادامه

.هر نمونه را بصورت دوبليكه اندازه گيري كرده و ميانگين آنها را محاسبه نماييد. 2

اختلاف بين ميانگين نمونه محتوي رقيق كننده با ميانگين نمونه محتوي استاندارد  . 3
.را بدست آوريد

Sample A addition - Sample A dilution

52

Sample A addition - Sample A dilution

.ميزان بازيابي را براي هر نمونه با استفاده از فرمول زير محاسبه نماييد. 4



......ادامهادامه

.معدل بازيابي كليه نمونه ها را بدست آوريد. 5

.ميزان خطاي نسبي را محاسبه نماييد. 6

بررسي معيار مقبوليت. 7
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آزمون بازيابي براي آناليت كلسيم: مثال

.محاسبه غلظت آناليت اضافه شده. 1

مقدار ، سرمml 1.0به  كلسيم mg/dL 20استاندارد  ml 0.1با افزودن  

:اضافه شده برابر خواهد بود با:اضافه شده برابر خواهد بود با

( )
mg/dl21.820*

1.00.1

0.1
=









+
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آماده سازي نمونه ها و اندازه گيري دوبلآماده سازي نمونه ها و اندازه گيري دوبل. . 22

Dilution
(0.1 ml DW + 1.0 ml serum)

addition 
(0.1 ml St + 1.0 ml serum)

Result 2 Result 1Result 2 Result 1

11.011.211.611.4Sample A 11.011.211.611.4Sample A

9.59.59.99.7Sample B
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....ادامه
56

Dilution
(0.1 ml DW + 1.0 ml serum)

addition 
(0.1 ml St + 1.0 ml serum)

MeanRep 2 Rep 1MeanRep 2 Rep 1

9.89.99.711.511.611.4Sample A

9.59.59.511.111.011.2Sample B

Sample A addition - Sample A dilution= 1.7

Sample B addition - Sample B dilution= 1.6

56



محاسبه ميزان بازيابي و ميانگين آنمحاسبه ميزان بازيابي و ميانگين آن. . 44

A.(1.7 mg/dl / 1, 82 mg/dl) × 100 = 93.4 

B.(1.6 mg/dl / 1, 82 mg/dl) × 100 = 87.9

:ميانگين بازيابي

[( 93.4+ 87.9)/2]= 90.6
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محاسبه ميزان خطاي نسبي و بررسي مقبوليت اجرامحاسبه ميزان خطاي نسبي و بررسي مقبوليت اجرا. . 55

:ميزان خطاي نسبي برابر است با�

�100-90.6= 9.4%

:بررسي معيار مقبوليت�

.مقايسه خطاي مشاهده شده با ميزان خطاي مجاز مربوطه� .مقايسه خطاي مشاهده شده با ميزان خطاي مجاز مربوطه�

است كه بر حسب درصد براي   mg/dl1براي كلسيم، معادل  CLIAمعيار �
  %10است معادل  mg/dl 10حد مياني دامنه مرجع كلسيم كه تقريباً 

.است

خطاي نسبي محاسبه شده>خطاي مجاز

خطاي نسبي محاسبه شده<خطاي مجاز

قابل قبول 

غير قابل قبول
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تصميم گيري در مورد نتايج ارزيابي روش

براي تصميم گيري در مورد يك روش آزمايشگاهي بايد مقادير حاصله از �

.آزمون هاي عدم دقت وعدم صحت را با خطاي مجاز مقايسه نمود

bias + 2SD < TEabias + 2SD < TEa

bias + 3SD < TEa

bias + 4SD < TEa
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كيت سنجش كلسترول 4نمايش عملكرد 

�A: كيت اندازه گيري كلسترول كه%CV   و  2%آنbias   0%آن معادل 
. است

�B : در كيت دوم%CV   و  2%برابرbias   است 2%معادل .

�C : كيت سوم%CV   و  3%برابرbias   دارد كه معيارهاي  3%معادلNCEP   
. مي باشد

  دارد كه معيارهاي  3%معادل  و  3%برابر  %كيت سوم : 
. مي باشد

�D : كيت سوم%CV   و  4%برابرbias   دارد 3%معادل  .
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محدوده قابل گزارشمحدوده قابل گزارش

دامنه قابل گزارش عبارتست از كمترين و بيشترين نتيجه اي كه با اين روش �

.قابل اندازه گيري است

:آزمون مورد استفاده�

Linearityآزمون خطي بودن يا � Linearityآزمون خطي بودن يا �

:نمونه مورد استفاده�

محلولهاي استاندارد با غلظتهاي مختلف و مشخص �

رقت هاي مشخص از يك نمونه با غلظت بالا�

و نرمال  D.Wنمونه سرم با غلظت پايين يا ( استفاده از رقيق كننده مناسب�
)سالين
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مراحل اجرامراحل اجرا

اطمينان از كاليبراسيون دستگاه -1

.ماه يك بار مورد تاييد قرار گيرد 6كاليبراسيون بايد حداقل هر     

اجراي آزمون خطي بودن -2 اجراي آزمون خطي بودن -2

رسم نمودار مقايسه اي - 3 

بررسي معيار مقبوليت-4
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طرز تهيه سريال رقت هاطرز تهيه سريال رقت ها

Hنمونه �

)¾رقت (        Lقسمت  1و  Hقسمت �3

)½رقت (        Lقسمت  2و  Hقسمت  �2

)¼رقت (        Lقسمت  3و  Hقسمت  �1 )رقت (        قسمت  3و  قسمت  1

Lنمونه �

:تعداد تكرار اندازه گيري ها�

CLSI   اندازه گيري صورت پذيرد ولي بطور   4توصيه مي كند كه براي هر نمونه

.تكرار كافي است 3كلي 
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تعيين نتايج مورد انتظارتعيين نتايج مورد انتظار

مشخص گردد، ساير غلظت   C5با  Hو غلظت نمونه  C1با  Lاگر غلظت نمونه �

هاي مورد انتظار در هر رقت با در نظر گرفتن لزوم يكسان بودن واحدهاي غلظت و  

.حجم، با استفاده از فرمول زير محاسبه مي گردد

بعد از تهيه، نمونه ها را بايد خوب مخلوط كرده و از تبخير وساير موارد موثر بر كيفيت  �

.نمونه محافظت نمود
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مثالي براي تهيه رقت ها مختلفمثالي براي تهيه رقت ها مختلف

H= 300 mg/dl

L= 40 mg/dl
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آزمون خطي بودن براي آناليت كلسترولآزمون خطي بودن براي آناليت كلسترول: : مثالمثال

Rep 3Rep 2Rep 1

1050St 0

10510095St 100

205200195St 200 205200195St 200

310300290St 300

400390380St 400

480460470St 500
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آزمون خطي بودن براي آناليت كلسترولآزمون خطي بودن براي آناليت كلسترول: : مثالمثال

MeanRep 3Rep 2Rep 1

51050St 0

10010510095St 100

200205200195St 200 200205200195St 200

300310300290St 300

390400390380St 400

470480460470St 500
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رسم نموداررسم نمودار
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سوالسوال

ميتواند   mg/dl 500آيا محدوده گزارش دهي تا غلظت ) الف 

گسترش يابد ؟

چطور؟   mg/dl 400تا غلظت ) ب
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پاسخ سوال الفپاسخ سوال الف

�cv a=3% ،براي كلسترولSD   در غلظتmg/dl 500  برابرmg/dl 15 خواهد شد :

.است 2SD=  30mg/dl= برآورد خطاي تصادفي �

�TE = sys error + rand error    or    TE= Bias + 2SD 

�TE = (500-470) +( 2 X 15) = 30 + 30 = 60

50 معادل 500 غلظت در كه است %10 كلسترول مجاز كلي خطاي� mg/dl باشد مي.

مجاز كلي خطاي از كه گردد محدود حدي تا بايد گزارش قابل محدوده پس است 50>60 چون�

  .نباشد بيشتر ) 50 اينجا در ( 
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پاسخ سوال بپاسخ سوال ب

�cv a=3%كلسترول، برايSD غلظت در mg/dl 400 برابر mg/dl 12 شد خواهد.

=2SD : تصادفي خطاي برآورد� 24mg/dl است.

�TE = sys error + rand error or TE= Bias + 2SD

�TE = (400-390) +( 2 X 12) = 10 + 24 = 34

40 معادل 400 غلظت در كه است %10 كلسترول مجاز كلي خطاي� mg/dl باشد مي.

 در (مجاز كلي خطاي از كه گردد محدود حدي تا بايد گزارش قابل محدوده پس است 50<34 چون�

  .گردد مي محسوب گزارش قابل محدوده درmg/dlبه مربوط منطقه پس .نباشد بيشتر ) 50 اينجا
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بررسي محدوده مرجعبررسي محدوده مرجع

اين  . محدوده مرجع، توصيفي از ميزان آناليت مورد نظر در يك جمعيت سالم است�

محدوده بالايي و پاييني مرجع، مرزهاي اين . مقادير را شامل مي شود% 95محدوده 

نتايج غير ”نتايج خارج از اين محدوده، معمولاً بعنوان . دامنه را نمايش مي دهند

. مشخص مي گردند“ طبيعي

استقرار دامنه مرجع نيازمند طراحي دقيق، كنترل و مستند سازي كليه جوانب مطالعه  �

. (C28-A2)است
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نمونهنمونه  2020صحه گذاري با صحه گذاري با 

كه داراي شرايط جغرافيايي ودموگرافيك مشابه با  ) جمعيت مرجع(فرد  20در اين روش نمونه هاي  �

.جمعيت مرجع روش قبل باشند،  مورد اندازه گيري قرار ميگيرد 

اگر حداكثردو نتيجه از نتايج حاصله درخارج از محدوده مرجع روش قبل قرار گيرد آزمايشگاه مي  �

.  تواند از آن محدوده مرجع براي روش جديد استفاده نمايد .  تواند از آن محدوده مرجع براي روش جديد استفاده نمايد 

فرد ديگر انتخاب   20اگر بيش از دونتيجه خارج از محدوده مرجع قرار گيرد در اين صورت بايد �

نتيجه خارج ازمحدوده مرجع قرار گيرد،   2شده و برروي آنان آزمايش انجام شود اگر مجددا بيش از 

از اين محدوده مرجع نمي توان استفاده كرد و بايد براي روش اخير محدوده مرجع جديد تعيين  

.گردد
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فرد را  با محدوده   60در اين روش بايد نتايج حاصله از اندازه گيري كميت خاص در �

سپس از طريق فرمول هاي آماري و مقايسه  . مرجع كيت قبل مقايسه نمود 

ميانگين ها و انحراف معيار ها، در صورتي كه تفاوت معني داري بين نتايج دو روش  

نمونهنمونه  6060صحه گذاري با صحه گذاري با 

و در صورتي كه تفاوت معني داري وجود مشاهده شد بايد تعداد نمونه را افزايش داد

.نداشت مي توان از همان محدوده مرجع استفاده نمود

ليكن تعداد نمونه ها از  . نمونه فرد مرجع يك كار مشكل است 60گاهي پيدا كردن �

.عدد نبايد كمتر باشد 40
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شماشما


