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 مقدمه :

استفاده از يک روش يا کيت جديد در آزمايشگاه امری عادی و روزمره است. 

بايست ضمن دقت در انتخاب روش بر اساس شرايط بديهی است آزمايشگاه می

قبل از استفاده از آن برای گزارشدهی به بيمار روش جديد را  خاص خود،

 بررسی و تائيد نمايد.

ازآنجائيکه عملکرد يک روش آزمايشگاهی تحت تاثير عوامل متعددی مانند، 

کنندگان، ساختهای مختلف کيت، معرف، کاليبراتور ، تغيير تامينشماره

فيت آب، پايداری اثرات حمل و نقل و نگهداری، شرايط آب و هوايی، کي

جريان برق و طبيعتا مهارت کاربر دارد، لازم است هر آزمايشگاه خود 

 قابليت روش را ارزيابی نمايد.

که قبلا توسط شرکت سازنده مورد ارزيابی   quantitative برای بررسی روشهای کمی

 اند لازم است حداقل پارامترهایقرار گرفته

 دقت   -7

 صحت  -2

 محدوده گزارشدهی و  -8

 محدوده مرجع  -4

مورد ارزيابی قرار گيرد. در مورد روشهايی که در آزمايشگاه طراحی و  

يابند علاوه بر شوند و نيز روشهايی که در آزمايشگاه تغيير میاجرا می

بايست حساسيت ، تداخلات  و ساير موارد با توجه به روش موارد فوق می

 مورد ارزيابی قرار گيرد.

گذاری روشها بر اساس مراجع های ارزيابی و صحهدر دستورالعمل حاضر روش

مختلف بصورت ساده و مختصر بيان شده است و برای کسب اطلاعات بيشتر 

توان از مراجع انتهای دستورالعمل و نيز ساير منابع معتبر استفاده می

 نمود.

 

 بررسي دقت از طريق آزمون تکرارپذيري  -1

بررسي يک روش آزمايشگاهي بررسي تکرارپذيري يکي از گامهاي اوليه در 

بوده و بمنظور تخمين ميزان عدم دقت يا خطاي راندوم )اتفاقی( آزمايش 

 رود.بکار مي

 

 توانند مورد استفاده قرار گيرند :هايی میچه نمونه

های مناسبی انتخاب نمود. محلولهای برای اين مطالعه بايد نمونه

توانند برای اين مگی میهای انسانی هاستاندارد، مواد کنترلی و نمونه

 شوند.منظور استفاده 



  محلولهای استاندارد در مورد بسياری از آناليتها و در غلظتهای مختلف

به آسانی قابل دستيابی هستند ولی بعلت اينکه ماتريکس آنها نسبت به 

نمونه انسانی ساده تر است )نمونه سرم انسان دارای پروتئين بالاتری 

دم دقت حاصله از آزمايش آنها بسيار خوب و دور از باشد( ممکن است عمی

 واقعيت باشد.

  مواد کنترلی از منابع تجاری مختلف در حجمها و غلظتهای مختلف و با

پايداری طولانی قابل دستيابی هستند. ماتريکس آنها مشابهت بيشتری نسبت 

تواند متاثر به نمونه انسانی دارد ولی نتيجه حاصل از آزمايش آنها می

هابرای ها، ليوفيليزاسيون ، برخی افزودنیاز عواملی همچون پايدارکننده

 افزايش مقادير و تشديد فعاليت آنزيمها و نيز به حجم رساندن باشد. 

 توان برای مدت کوتاه استفاده کرد های تازه انسانی میاز مخلوط نمونه

 مثل آزمايشات دوبل در يک روز 

 

 ها در چند غلظت و با چه مقاديری انتخاب شوند :نمونه

اينکه نمونه ها در چند غلظت و در چه غلظتی مورد بررسی قرار گيرند 

دارد . بعنوان مثال   Decision levelگيری بالينی بستگی به محدوده تصميم

) هيپوگليسمی( ، 05mg/dL  نمونه در غلظتهای  8توان برای گلوکز می

725mg/dL   765) محدوده تشخيصی ديابت( وmg/dL اده در )محدوده مورد استف

GTT 255نمونه در مقادير  2( انتخاب نمود و برای کلسترولmg/dL  245وmg/dL 

 باشد.مناسب می

 

 مدت مطالعه و تعداد دفعات آزمايش :

بار آزمايش  کميت در يک نمونه و محاسبه   25بطور معمول تکرارپذيري با 

ای آيد.  مدت مطالعه بايد به اندازهميانگين و انحراف معيار بدست مي

تاثير متغيرهايي که بطور معمول در آزمايشگاه باشد که باعث گردد با 

اي کوتاه مدت )مثلا . اگر مطالعه  تري بدست آيدوجود دارند، نتايج واقعي

نتايج نزديک به هم حاصل (  انجام شود،  طبيعتا Within runدر يک سری کاری 

ان عدم دقت بدست آيد. بينانه از ميزشود تخمينی خوشگردند که باعث میمي

خوانده از آزمايش نمونه در سری های کاری مختلف  25ولی بهتر است 

(Between run)  آيد:يکی از راههای زير بدست و از طريق 

o  4روز کاري )  25ارجح استتتتت اين تعداد خوانده از تکرار آزمايش در 

 هفته ( حاصل گردد.

o  روز کاري است. 75روش ديگر، انجام آزمايش بصورت دوتايي در 

o شهاي فوق مي صورت عدم امکان اجراي رو روز کاري ، نمونه  0توان در در 

 باردر هر روز آزمايش نمود. 4را 

 

 محاسبات آماری :

خطای راندوم از طريق محاسبه انحراف معيار و  ضريب انحراف و با استفاده از 

 .آيدمی فرمولهای زير بدست
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CV   ضريب انحراف :(Coefficient of variation) 

ix : هر تک خوانده 

SDانحراف معيار :(Standard deviation)  

mean ميانگين : 

 n: ها تعداد خوانده 

 

با توجه به اينکه ميزان انحراف معيار تابعی از غلظت نمونه مورد بررستتتی 

شد، بطور معمول می ستم اندازه %CVبا سي گيری، ارائه شاخص بهتری از عدم دقت 

 دهد.می

 

 تفسير نتايج: 

ده با عدم دقت مجاز آزمايشگاه يا ادعای سازن %CVنتيجه حاصله بر حسب 

حاصله بايد  %CVگردد.  مندرج در دستورالعمل کيت يا دستگاه مقايسه می

 کمتر يا معادل عدم دقت مجاز باشد. 

 

 مثال:

خريداری و  فتومترگيری ستتديم دستتتگاه فليمآزمايشتتگاهی برای اندازه 

ست  25تجاری را  کنترل  بار مورد آزمايش قرار داده و نتايج زير را بد

 آورده است :

 

 

231 231 211 211 

213 213 211 211 

211 231 211 231 

211 231 231 213 

211 211 231 231 

 

قرائت  748تا  728شود محدوده نتايج بين همانطور که در جدول مشاهده می

با   باشتتد.می  420و انحراف معيار معادل  72920گرديده استتت. ميانگين 

بدستتتت مي يد که با هيچيک از  8203در حدود  %CVمحاستتتبه نتايج فوق 

 معيارههای خطای مجاز همخوانی ندارد.

پس از بررسی مراحل کاری ، تماس با شرکت پشتيبان و تنظيم مجدد سيستم 

و  7250، انحراف معيار 787نتايج زير حاصتتتل گرديده که در آن ميانگين

CV%  بوده که با معيار  5233معادلCLIA  (52163.مطابقت دارد ) 
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231 231 231 231 

232 231 211 231 

211 232 232 231 

232 231 231 231 

232 231 231 231 

 

 

 مقايسه دقت دو روش آزمايشگاهی:

برای اينکه دقت و بعبارتی تکرارپذيری دو روش آزمايشتتگاهی با يکديگر 

شود، می سه  ستفاده نمود. برای انجام  F-Testتوان از آزمون آماری مقاي ا

اين  آزمون ابتدا يک نمونه با هر دو روش به دفعات مورد آزمايش قرار 

قرار  Fگيرد. سپس انحراف معيار هردو گروه نتايج محاسبه و در فرمول می

گردد. صرف نظر از نوع روش آزمايشگاهی، انحراف معيار بزرگتر گيرد میمی

 شود:کتر در مخرج کسر قرار داده میدر صورت کسر و انحراف معيار کوچ

 

𝑭 =
(𝑺𝑫𝟏)𝟐

(𝑺𝑫𝟐)𝟐
 

 انحراف معيار کوچکتر است. 2SDانحراف معيار بزرگتر و  7SDمنظور از 

بايستتت عدد حاصتتله از فرمول بالا را با توجه به برای تفستتير نتيجه می

که در کتب آماری قابل  F تعداد تکرار آزمايش، با جدول مقادير بحرانی

صله از ميزان  سه نمود. اگر عدد حا ست، مقاي ستيابی ا شتر  Fد بحرانی بي

دار بوده و تکرارپذيری روشتتتی که انحراف معيار باشتتتتد، اختلاف معنی

کوچکتری دارد، به لحاظ آماری نيز بهتر است و اگر عدد حاصله از ميزان 

F تکرارپذيری دو روش با هم  دار نبوده وبحرانی کمتر باشد، اختلاف معنی

 تفاوت ندارند.

 

گيری آميلاز دو نوع کيت خريداری و ازمايشتتتگاهی برای اندازه  مثال :

خواهد تکرارپذيری آنها را با هم مقايستتتته نمايد. بدين منظور يک می

بار آزمايش و نتايج زير را بدستتتت  25نمونه کنترلی را با هر دو روش 

 آورده است

به   Fرمول برای استتتتفاده از ف

 نمايد:روش زير عمل می

𝑭 =
(𝟗𝟎. 𝟒)𝟐

(𝟖𝟕. 𝟏)𝟐
 

 

𝑭 = 𝟏. 𝟎𝟕 
 

  Fمقدار  Fبا مراجعه به جدول 

بار تکرار )  25بحرانی برای 

 n-7درجه آزادی بابر استتتتت با 

 کيت آزمايشگاه کيت تحت کنترل

11 11 11 11 

11 11 11 11 

11 13 13 11 

11 11 11 11 

11 11 11 11 

11 11 13 11 

11 11 11 11 

11 11 11 11 

11 11 11 11 

11 11 11 11 



با79يا  25-7يعنی   )P = 5250  

 آيد.می بدست 2276معادل 
 

در محاسبات  Fنظر به اينکه عدد 

بوده که   7251آماری آزمايشگاه 

ست، تکرارپذيری  2276 کمتر از ا

دار دو روش بتتاهم اختلاف معنی

 ندارد.

 

 

 

 
 

  

mean 1172 mean 1171 

SD 21731 SD 1711 
 

 بررسي صحت :  -2

گردد که يکي از آنها صحت يک روش آزمايشگاهي از راههاي مختلفي بررسي می

گيری کميت مورد نظر در ماده مرجع و مقايسه نتيجه حاصله با مقدار اندازه

باشد. بايد در نظر داشت کنترلهاي تجاري که در انواع مورد انتظارمي

ايد براي اين شوند عموما ارزش صحتي ندارند و نبمختلف در بازار عرضه مي

منظور استفاده شوند. تنها موادي براي اين منظور قابل استفاده هستند 

که توسط روشهاي مرجع تعيين مقدار شده يا توسط روش مورد بررسی و در 

 مقابل ماده مرجع تعيين ارزش شده باشند. 

متاسفانه براي بسياري از پارامترها مواد يا روشهاي مرجع در دسترس 

ي عليرغم عملکرد قابل قبول روش آزمايشگاهي بر روي نيست و يا حت

ای خوانش مقادير هاي انساني، به دلايل مختلف مانند اثرات زمينهنمونه

 گيرد.ماده مرجع بدرستي انجام نمي

 Comparison betweenمقايسه روشها بهمين جهت روش دوم بررسي صحت از طريق 

method کندارزش پيدا مي. 

  Comparison of methods experimentه روشهاآزمون مقايس 2-1

آزمون مقايسه روشها بمنظور بررسي خطاي سيستماتيک و عدم صحت انجام 

گردد. در اين آزمون، خطاي سيستماتيک بر مبناي تفاوت نتايجي که از مي

آزمايش نمونه بيماران ، با استفاده از روش جديد) تحت آزمون( و روش 

 شود.است، تخمين زده ميمورد مقايسه بدست آمده 

اي در انتخاب روشي که در اين ارزيابي به عنوان روش مقايسهنکات مهم : 

شود، بايد دقت کافي مبذول داشت. زيرا تفسير نتايج ، بر استفاده مي

مبناي ارزش نتايج روش مورد مقايسه و اطمينان از درستي آن انجام شده 

از روش مورد ارزيابي تلقي خواهد و تفاوت نتايج حاصله بعنوان خطاي ناشي 

جهت مقايسه  Reference Methodشد. در صورت امکان بهتر است از روش مرجع 

 استفاده شود.



واژه روش مرجع معرف روشي است که داراي کيفيت بسيار بالا بوده و خود در 

يا از طريق رديابي به مواد استاندارد  Definitive Methodمقابل روش قطعي يا 

 صحيح شناخته شده است.  Standard Reference Material مرجع

عنوان معمولتري است که دلالت بر   Comparative Methodاي واژه روش مقايسه

نمايد. اغلب روشهاي درستي يا نادرستي نتايج و وجود شواهد مستند نمي

شوند. هنگام استفاده از اين بندي ميرايج آزمايشگاهي در اين گروه رده

اينگونه روشها بعنوان روش مورد مقايسه در ارزيابي روشها، بايد نتايج 

قرار گيرند. اگر اختلاف نتايج بين دو روش دو روش به دقت مورد مطالعه 

باشند ولي اگر ناچيز باشد بدين معناست که هر دو روش داراي صحت نسبي مي

 اند.اختلاف زياد باشد بايد مشخص گردد کداميک از روشها صحيح نبوده

 تعداد نمونه:

نمونه تعيين  45حداقل تعداد نمونه که بايد توسط هر دو روش بررسي شوند، 

اي انتخاب شود که محدوده غلظتي ها بايد به گونهاست. اين نمونه شده

اي را پوشش داده و گيري دو روش مورد آزمون و مقايسهقابل اندازه

هاي با غلظت طبيعي و غيرطبيعي را در بر گيرند. وجود غلظتهاي نمونه

  نمونه 25مختلف بحدي مهم است که در برخي مقالات عنوان شده که از آزمايش 

گيري که با دقت انتخاب شده و پراکندگي غلظت آنها در تمام گستره اندازه

نمونه که فاقد اين خصوصيات باشد،  755باشد ، اطلاعات بيشتري نسبت به 

 آيد.بدست مي

 محدوده زماني:

براي به حداقل رساندن اثر خطاي سيستماتيک  ناشي از يک سري کاري، توصيه 

ها در روزهاي مختلف انجام شود. حداقل دوره شود ارزيابي مقايسه روشمي

نمونه بايد با دو روش آزمايش  3روز تعيين شده است و روزانه  0زماني 

 شود.

 تفسير نتايج :

اساسي ترين روش تحليل، رسم نمودار مقايسه نتايج و بررسي چشمي اختلافات 

قطه رود انطباق نبين نتايج دو روش است. در مورد روشهايي که انتظار مي

مورد استفاده قرار  Difference Plotبه نقطه داشته باشند ، نمودار تفاوتها 

 گيرد.مي



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

در اين نمودار هر نقطه نشانگر 

تفاوت نتايج دو روش مختلف در 

آزمايش يک نمونه و محور صفر 

باشد. بعبارتي وقتي نقاط، روي نشاندهنده عدم اختلاف نتايج دو روش مي

يا در دو طرف محور صفر و با فاصله اندک نسبت به آن قرار  محور صفر

گيرند، بدين معناست که نتايج حاصل از دو روش با هم اختلاف کمي دارند. 

. وجود هر خوانده دورافتاده نشاندهنده تفاوت نتايج آزمايش حاصل از 

گيری کميت در يک نمونه، با دو روش بوده و جهت اطمينان از آن، اندازه

 است نمونه دوباره بررسي شود. بهتر

شوند انتظار تطابق نقطه به هرگاه در مورد روشهايي که با هم مقايسه مي

استفاده نمود. که   Comparison Plotبايد از نمودار نقطه نداشته باشيم مي

 باشد.مثال آن واکنشهاي آنزيمي مي

انگر نتايج نش  Yاي  و نمودار نشانگر روش مقايسه Xدر اين نمودار محور 

باشد. نقاط  تلاقي نتايج روش مورد بررسي روي نمودار روش تحت بررسي مي

نشان داه شده و بهترين خط از بين 

 شود.نقاط ترسيم مي

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



باشد تا بتوان هدف اصلي اين نمودار تشخيص فوري نقاط دور افتاده مي

آنها  صورت  تازمانيکه نمونه ها در دسترس هستند ، بررسي مجددي روي

 داد.

 

 محاسبات آماري:

محاسبات آماري بمنظور تعيين مقادير خطاي سيستماتيک بهتر است در محدوده 

 Interceptو  Slopeگيري باليني انجام شود. فرمول رگرسيون خطي و تعيين تصميم

 گيرد.در اين محاسبات مورد استفاده قرار مي

Y = a + bXc 

SE = Yc - Xc 

 

Y   نتيجه روش مورد :

بررسي                                                          

             b:Slope   

c:X اي در محدوده تصميم گيري بالينيروش مقايسه نتيجه                             

a  :Intercept 

SE :  خطاي سيستماتيک 

گيري کلسترول، از رگرسيون خطي اندازهبطور مثال در مقايسه دو روش 

 نتايجی بشرح زير حاصل گرديده است :

a  :Intercept  2معادلmg/dL     وb :Slope    7258معادل    

 

  = cX 7258+  2Yبعبارتی                   

 

 آيد:از طريق فرمول زير بدست مي Yکلسترول،   255mg/dLبنابراين در غلظت  

Y = 2 + 7258  *255 = 253 

باشد ، جواب  mg/dL 255در واقع  اگر نتيجه آزمايش با روش مورد مقايسه 

 خواهد بود. mg/dL 253 روش تحت آزمون معادل

 

 خواهد بود. يعني   3mg/dLو خطاي سيستماتيک برابر با 

SE = 253 – 255 = 3mg/dL 

 

 

ا و ارزش هبمنظور برآورد کفايت محدوده مورد بررسي نمونه rضريب همبستگي 

توان بود مي  5299معادل يا بيش از  rشود. اگر رگرسيون خطي استفاده مي

از رگرسيون خطي ساده استفاده کرد و هر گاه کمتر از آن بود بايد 

يا ساير  T-Testهاي بيشتري آزمايش شود يا از محاسبات آماري نمونه

 آزمونهاي آماري پيچيده ، جهت تخمين خطاي سيستماتيک استفاده شود.

گيري کوچکي دارند مانند سديم يا در مقايسه روشهايي که دامنه اندازه

کلسيم بهتر است ميانگين تفاوت روشها مورد بررسي قرار گيرد که همان 



شود. اطلاق مي نيز Biasتفاوت ميانگين نتايج دو روش بوده و به آن تورش يا 

 شود.تخمين زده مي  Paired t testاين شاخص از طريق 

 

 مجموع خطاي سيستماتيک و خطاي تصادفي بايد از خطاي مجاز کمتر باشد.

 

 :  Recoveryآزمون بازيابی  2-2

شگاهی می شهای آزماي سی عملکرد رو سيک برای برر شد بازيابی يک روش کلا با

دهد کمتر رايج در تفستتير نتايج رم میولی بدليل اشتتتباهاتی که بطور 

شتر مد نظر قرار  شها"  بي سه رو شده و بجای آن آزمون "مقاي ستفاده  ا

سه ست ولی در نبود يک روش مقاي ای قابل اعتماد، بازيابی اهميت گرفته ا

 يابد.بيشتری می

رود. اين نوع خطا بکار می  Proportionalآزمون بازيابی بمنظور تخمين خطای 

ای در زمينه نمونه که با آناليت واکنش داده و با علت وجود مادهاغلب ب

کند ايجاد شتتتتده و  با افزايش غلظت آناليت، افزايش معرف رقابت می

ستفاده می سيون نيز ا سی محلولهای کاليبرا يابد. اين مطالعه بمنظور برر

 گردد.می

 روش اجرا:

له بعد به حجم يک نمونه به حجم مستتاوی در دو لوله ريخته شتتده در مرح

مستتتتاوی در يکی از آنها آب و در ديگری محلولی که حاوی آناليت مورد 

شود. بررسی است ) اغلب استاندارد يا محاولهای کاليبراسيون( ريخته می

شده و نتايج با هم  سی آزمايش  شگاهی تحت برر هر دو لوله با روش آزماي

 )شکل زير(گردد. مقايسه می

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 مهم:نکات 



  بايد در نظر داشتتت حجم استتتاندارد اضتتافه شتتده در مقابل حجم نمونه

شد که باعث اثرات زمينهمي ست به حدي با نگردد. در   matrix effectاي  باي

از استاندارد  527mLگردد بعنوان مثال پيشنهاد مي %75اين مورد نسبت 

 اضافه گردد. 7mLيا  529به 

  اينکه حجم نمونه برداشتتت شتتده نقش درستتتي پيپت کردن : با توجه به

بايستتت براي اجراي اين آزمون از استتاستتي در آزمون بازيابي دارد، مي

 کارشناسان با تجربه و وسايل با کيفيت استفاده نمود.

 بايستتت براي جلوگيري از اثرات غلظت اضتتافه شتتده : نظر به اينکه مي

، غلظت اوليه اي ، حجم استاندارد برداشتي را به حداقل برسانيمزمينه

براي  7555mg/dLيا  055بايستتت بالا باشتتد بعنوان مثال استتتاندارد مي

 گلوکز

  تعداد دفعات آزمايش بر روي نمونه: پس از تهيه نمونه ها براي به

با مورد  4-2هاي تهيه شتتده را حداقل رستتاندن خطاي راندم بايد نمونه

 آزمايش قرار داد.

 هاي انستتتتاني که در اين نمونههاي انستتتاني  : تعدادي تعداد نمونه

گيرند بستتتگي به آناليت مورد بررستتي آزمايش مورد استتتفاده قرار مي

دارد. مثلا در مورد پروتئين تعداد کمي نمونه کافي استتت ولي در مورد 

 بررسي داروها شايد لازم باشد تعداد بيشتري نمونه آزمايش شود.

 يه شده، علاوه بر روش های تهتائيد روش انجام آزمون : بهتر است نمونه

شود تحت کنترل، با روش مقايسه اي نيز آزمايش شوند. اين کار باعث مي

خطاهايي مانند عدم پايداري استتتتاندارد، اشتتتکال در تهيه نمونه و 

 ها ، شناسايي گردد.مخلوط نکردن نمونه

 

 محاسبات :

 ايد محاسبه نمائيدغلظت آناليتي را که به نمونه اضافه کرده -7

Standard concentration × (ml standard) / (ml standard + ml specimen)  

مثال :اگر براي يک روش اندازه گيري کلسيم آزمون بازيابي انجام 

ليتر ميلي 7را به  mg/dL 25از استاندارد  ml 527دهيد، در صورتيکه مي

 سرم اضافه نمائيد، مقدار اضافه شده برابر خواهد بود با

25*(527/727) = 7232 mg/dL. 

کنندده اضافه اي که به آن رقيقنمونه موجود در هر دولوله ) لوله -2

اي که به آن آناليت اضافه شده ( را حداقل بصورت دوبل شده و لوله

 مورد آزمايش قرار دهيد و ميانگين نتايج را بدست آوريد.

Sample A addition = (7724 +7726)/2 = 7720 mg/dL;  

Sample B addition = (7722 + 7725)/2 = 7727 mg/dL;  



Sample A dilution = (921 + 929)/2 = 923 mg/dL;  

Sample B dilution = (920 + 920)/2 = 920 mg/dL;  

کننده و آناليت اضافه شده اختلاف بين دو نمونه که به آنها رقيق -8

 محاسبه نمائيد.

Sample A addition = 7720, Sample A dilution = 923, difference = 721 mg/dL  

Sample B addition = 7727, Sample B dilution = 920, difference = 726 mg/dL  

کننده و آناليت بازيابي را از تقسيم اختلاف نتايج دو نمونه حاوي رقيق

بدست آمد(  7) که در بالا بدست آمد ( بر غلظت اضافه شده ) که در بند 

 نمائيد. محاسبه

 (721 mg/dL/7232 mg/dL)755 = 98243 recovery  

(726 mg/dL/7232 mg/dL)755 = 31293 recovery 

 

 ميانگين بازيابي را محاسبه نمائيد -4

(9824 + 3129)/2 = 95263 average recovery  

 را محاسبه نمائيد. proportional errorمقدار خطاي نسبي يا   -6

755 - 9526 = 9243 proportional error  

 

 تفسير :

 مجاز مقايسه گردد. %Biasتواند با نتايج حاصله مي

  



بررسی محدوده گزارشدهی از طريق آزمون خطی بودن   -3

Linearity 

بررستتی ميزان خطی بودن يک روش ازمايشتتگاهی، بمنظور بررستتی محدوده 

شدهی بکار می توان محدوده غلظتی را میرود . با انجام اين آزمايش گزار

باشد، که با استفاده از روش مورد نظر بطور قابل اعتماد قابل گزارش می

 تعيين کرد.

های رقيق ها با غلظت مشتتخص و يا نمونهدر اين آزمون يک ستتری از نمونه

شتتده، آزمايش  و نتايج آنها پس از نمايش روی نمودار، بصتتورت چشتتمی 

 گردد.بررسی می

 توانند مورد استفاده قرار گيرند :می هايیچه نمونه

  بسياری از توليدکنندگان سری محلولهای استاندارد با غلظتهای مختلف

توانند برای کنترل خطی بودن بکار کنند که میو مشتتتخص توليد می

 روند.

 سی های بيماران با غلظتهای بالا مینمونه شده و برای برر تواند رقيق 

 خطی بودن بکار رود.

 Spike ای با غلظت تواند منجر به تهيه نمونهمودن يک نمونه نيز مین

 رود. بالا گردد که خود برای بررسی خطی بودن بکار می

 ها:رقيق کننده

کننده مناستتب ستتازی بايد با توجه به ماتريکس نمونه، از رقيقبرای رقت

شيمی را می شود. برخی آناليتهای بيو ستفاده  سالين رقيق ا توان آب يا 

. گاهی لازم است نمونه سرم با غلظت بسيار کم از ماده مورد بررسی، نمود

کننده کننده  استتتفاده گردد. در هر حال برای انتخاب رقيقبعنوان رقيق

 اولين انتخاب توصيه سازنده است.

 طرز تهيه:

بعنوان نمونه با غلظت پائين در   Lبعنوان نمونه با غلظت بالا  و  Hاگر 

 وان رقيق سازی را بشکل زير انجام داد:تنظر گرفته شود می

 ¾() رقت        Lقسمت  7و  Hقسمت  8

 ½() رقت        Lقسمت  2و  Hقسمت  2

 ¼() رقت        Lقسمت  8و  Hقسمت  7

 توان رقتهای ديگری نيز تهيه نمود. با توجه با نياز می

( بصتتورت دوتايی )در  Lو  Hهای رقيق نشتتده) رقتهای تهيه شتتده و نمونه

شتتوند و ميانگين بار آزمايش پيشتتنهاد شتتده(  آزمايش می 4تا 8مراحع 

 گيرد. نتايج بعنوان نتيجه نهايی، قرار می

 تفسير :

نمايش  Xو نتيجه مورد انتظار روی محور  Yنتيجه بدستتتت آمده روی محور 

 داده شتتده و محدوده گزارشتتدهی با ترستتيم بهترين خط که از بين نتايج

 شود.کند تعيين میعبور می



بعنوان مثال در شکل زير ميزان خطی بودن برای آزمايش کلسترول تا غلظت 

655 mg/dL شود. تائيد می 

 

 

 

 

 

تصميم گيري در مورد نتايج ارزيابی روش آزمايشگاهي 

: 

گيري در مورد يک روش آزمايشگاهي بايد مقادير حاصله را با براي تصميم

توانند براي محاسبه خطاي خطاي مجاز مقايسه نمود. همه موارد زير مي

با بکارگيری نمودار تصميم گيري همه آنها به نوعي  .مجاز استفاده شوند 

 شوند.لحاظ مي

 bias + 1SD < TEa;  
 bias + 3SD < TEa;  
 bias + 1SD < TEa 

را  xو محور  allowable inaccuracyرا بصورت   yبراي ترسيم اين نمودار  محور 

خطاي مجاز به درصد در محور نمايش دهيد.  allowable imprecisionبه بعنوان 

 گيرد. سپسعمودي و نيمي از خطاي مجاز به درصد در محور افقي قرار مي

(  خطي به 753از بالاترين حد مجاز محور عمودي  ) در شکل زير   -7

است( کشيده  03) که در مثال معادل   TAE 5205انتهاي محور افقي يعني 

 ميشود.



به (  753مقدار محور عمودي  ) در شکل زير خط دوم از بالاترين   -2

5288 TAE  شود.است کشيده می 8283،  که در مثال معادل 

است،  2203که در مثال معادل  TAE 5220خط سوم از بالاترين نقطه به  -8

 شود. کشيده مي

 

 باشند. فرمول بالا مي 8اين سه خط در واقع به ترتيب نمايش 

 

روي محور افقي و نتايج بررسي  %CVدر مرحله بعد نتايج عدم دقت بر حسب 

قي روي نمودار روي محور عمودي قرار گرفته و نقطه تلا %Biasصحت بر حسب 

شود. محل نقطه تلاقي  نشاندهنده عملکرد سيستم آزمايشگاهي نمايش داده مي

 باشد.مي

است  753خطای تام مجاز کلسترول معادل  CLIA:  بر اساس معيارهای  مثال

کيت سنجش کلسترول نمايش  4لذا نمدار مطابق توضيحات ترسيم شده و عملکرد 

 داده شده است:

Aيری کلسترول که گ: کيت اندازهCV%  و  23آنbias  است.   با  53آن معادل

  Excellentکه در منطقه %Bias روي محور افقي و    %CVتوجه به محل تقاطع  

 شود.قرار گرفته، عملکرد اين کيت عالی در نظر گرفته می

B در کيت دوم :CV%  و  23برابرbias  است.   تقاطع نقاط در محل  23معادل

Good شود.قرارگرفته و عملکرد کيت خوب در نظر گرفته می 

C کيت سوم :CV%  و  83برابرbias  دارد که معيارهای  83معادلNCEP باشد. می

عملکرد بينابينی است و بايد هميشه به نتايج حاصل از اين کيت توجه 

 ويژه داشت.

D کيت سوم :CV%  و  43برابرbias  ر که تقاطع نتايج د  دارد 83معادل

محدوده  عملکرد نامناسب قرار گرفته و کيت برای استفاده در آزمايشگاه 

 مناسب نيست.



 

 بررسی  محدوده مرجع -4

 هدف

آخرين ويژگی که درروند ارزيابی روشها مورد  مطالعه قرار ميگيرد، 

ميباشد و اين بررسی فقط  هنگامی ضرورت مييابد  Reference Intervalمحدوده مرجع

که کيت ويژگی عملکردی ) مقادير عدم دقت و عدم صحت و مجموعا خطای تام( 

 قابل قبولی داشته باشد .

 مقدمه  

واژه "محدوده مرجع "که مدتهاست جايگزين واژه منسوم  "دامنه طبيعی" ) 

Normal Range کميت های مختلف در نمونه (  گرديده ، بطور معمول از ارزيابی

های بدست آمده از افرادی با ويژگی های مشخص  و تعريف شده )گروه مرجع(، 

 IFCC  آيد . روشهای انتخاب افراد وگروه مرجع در استانداردهای بدست می

شرح داده شده است . در اين مراجع، حداقل تعداد نمونه   CLSI (NCCLS C23-A)و

نمونه در نظر گرفته شده که با استفاده از  725و افراد مورد بررسی ، 

 معيارهای جداسازی و گروه بندی انتخاب ميشوند.

تهيه و معرفی" محدوده مرجع " نيازمند برنامه ريژی ، کنترل و مستند  

سازی بسياردقيق بوده و کليه عوامل  پيش از تجزيه و پس از تجزيه بايد 

عيين محدوده مرجع معمولا کاملا در اين روند مشخص باشند . نياز به ت

هنگامی محسوس است که يک آزمايشگاه در دستورالعمل کيتها و يا روشهای 

تاييد شده قبلی تغييراتی انجام داده وي  از روشهای راه اندازی شده 

 درهمان آزمايشگاه استفاده مينمايد .

های استاندارد از آنجايی که تعيين محدوده مرجع با توجه به دستورالعمل

شرايط کاری دشوار ونياز به صرف هزينه قابل توجه و تنوع کيتها و  ،

روشهای مورد استفاده آزمايشگاهها برای اکثر آزمايشگاهها ميسر نمی 

باشد، سازندگان کيتها در تعيين محدوده مرجع مورد اطمينان نقش مهمی 



ايفا نموده و آزمايشگاهها ميتوانند فقط امکان انتقال و استفاده از 

 وده معرفی شده را بررسی نمايند .محد

با توجه به ضرورت و اهميت پديده " انتقال محدوده مرجع "،در اين 

 دستورالعمل "روشهای انتقال محدوده مرجع " معرفی ميشود . 

 محدوده مرجع  روشهای بررسی  قابل قبول بودن انتقال

 مايشگاه انتقال محدوده مرجع يک کميت از يک آزمايشگاه به از -حالت اول

ديگر زمانيکه  از سيستم اندازه گيری )روش و ابزار( يکسان استفاده 

 ميشود :

1- Divine judgment 

در اين حالت بايد کليه اطلاعات دموگرافيک و جغرافيايی نمونه ها ی مورد 

اندازه گيری با هردو روش )روشی که برای آن قبلا محدوده مرجع تعيين شده 

حدوده مرجع اين روش استفاده نمايد ( وهمچنين و روشی که ميخواهد از م

جزئيات دستورالعملهای قبل و حين تجزيه ، ويژگيهای عملکردی ، مجموعه 

کامل ارزشهای مرجع و روشهای محاسبه محدوده مرجع در هردو روش در دسترس 

بوده و در صورتيکه انطباق  آنها مورد قضاوت مسئول آزمايشگاه قرار 

مورد تائيد مسئول آزمايشگاه قرار گيرد ، استفاده  گرفته و اين انطباق

از محدوده مرجع از پيش تعيين شده ، بدون هيچگونه ارزيابی عملی در 

 آزمايشگاه با مسئوليت مسئول آزمايشگاه ميسر ميباشد .

 نمونه : 22ارزيابی عملی محدوده مرجع  با  -2 

( در صورتيکه اين فرد )جمعيت مرجع روش جديد  25های در اين روش نمونه 

افراد دارای شرايط جغرافيايی ودموگرافيک مشابه با جمعيت مرجع روش قبل 

)روشی که برای آن محدوده مرجع تعيين شده است ( باشند،  مورد اندازه 

گيری کميت خاص قرار ميگيرد .) بطور مثال مانند زمانيکه برای کيت اول 

بل اطيمنان تعيين شده و مورد استفاده در آزمايشگاه، محدوده مرجع قا

آزمايشگاه ميخواهد روش فعلی را به روش دوم تغيير دهد (. اگر حداکثردو 

نتيجه از نتايج حاصله در محدوده مرجع روش قبل قرار گيرد آزمايشگاه 

ميتواند از آن محدوده مرجع برای روش جديد استفاده نمايد . اگر بيش از 

فرد  25رد در اينصورت ميبايد دونتيجه خارج از محدوده مرجع قرار گي

 2ديگر انتخاب شده و برروی آنان آزمايش انجام شود اگر مجددا بيش از 

توان نتيجه خارج ازمحدوده مرجع قرار گيرد يعنی از اين محدوده مرجع نمی

 استفاده کرد و بايد برای روش اخير محدوده مرجع جديد تعيين گردد.

 نمونه 02ارزيابی عملی محدوده مرجع  با  -3

فرد  65گيری کميت خاص در در اين روش ميبايد نتايج حاصله از اندازه 

را  با محدوده مرجع کيت قبل مقايسه نمود . پس از انجام آزمايش بر روی 

ها ، موارد دورافتاده حذف شده و از روشهای محاسباتی خاص مطابق نمونه

با محدوده روش  دستورالعمل برای حذف خوانده های دور افتاده ، تطابق



مورد مقايسه پيروی نمود. در صورتيکه تفاوت معنی داری بين نتايج دو 

روش مشاهده شد ميبايد تعداد نمونه را افزايش داده  مطالعه کامل محدوده 

مرجع انجام شود. طبق دستورالعملها برای تعيين محدوده مرجع حداقل 

فرد مرجع مورد  725ميبايد نتايج حاصله از اندازه گيری يک کميت در 

مطالعه قرار گيرند. دشواری مرحله مقايسه آماری، جذابيت استفاده از 

 کند.نمونه( را بيشتر می 25روش قبل ) استفاده از 

 استفاده از محاسبه رگرسيون خطی -4

در صورتيکه محدوده مرجع روش مورد استفاده آزمايشگاه، در همان 

در صدد استفاده از روش جديدی  آزمايشگاه تعيين شده باشد و آزمايشگاه

باشد، ميتواند با استفاده از محاسبات رگرسيون ، از محدوده مرجع روش 

 قبل استفاده نموده و برای روش جديد محدوده مرجع معرفی نمايد .

 

 

 

باشد ،     b=2و         a=7و   x=705  U/ lاگر   Y = a + bXدر رابطه     

 برابر خواهد بود با Yپس 

 Y = 7+ 2*705=857 U/ l                       

 يعنی اگر حدمرجع 

 

  زمانيکه جمعيت مورد بررسی با جمعيت مرجع اوليه انطباق  -حالت دوم

داشته ولی از سيستم های اندازه گيری ) روش و ابزار( مختلف استفاده 

 ميشود با مطابق دستورالعمل مقايسه روشها استفاده نمود .

 م بيمار در گستره اندازه گيری روشها انتخاب شود نمونه سر 45 -7 



نمونه در حداکثر فاصله زمانی دو ساعت با  3روز ، روزانه  0به مدت  -2

 هردوروش مورد اندازه گيری قرار گيرد .

هرروز نتايج را بلافاصله برروی نموداربرده وارتباط نتايج بطور چشمی  -8

 ر ميبايد تکرار گردد.بررسی ميشود هرگونه خوانده دور از انتظا

روز ديگر تکرار  0نتايج تفاوت حاصل شده باشد کليه مراحل   اگر -4

 ميگردد.

0- correlation / coefficient  5 9شده و اگر   انجام.  <r  بود رگرسيون خطی ساده

انجام شده و خطای سيستماتيک در محدوده تصميم گيری تخمين زده ميشود. 

 توان در اين مرحله می

محاسبه  t-testباشد خطای ميانگين خوانده هارا از طريق  .r<5 9اگر   -6

   کرده وسپس خطای کلی در محدوده تصميم گيری تخمين زده ميشود. 

 

 

  

 

 

 

 

Y = a + bX  

SE (systematic error) = Y - X 

ALP comparison study    :  

  X= 255 mg/dl  

Y = a + bX                              

a=2        slope=7258   

 Y = 225 + 7258X =253 

systematic error       =  253-255 = 3  
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