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 به نام خدا



 

 دکتر اعظم کارخانه :سخنران
 مسئول دپارتمان بیوشیمی آزمایشگاه رفرانس تامین اجتماعی
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 صحه گذاری روشهای کمّی در آزمایشگاه



 صحه گذاری و تصدیق

صحه‌‌گذاری Validation‌
  تأیید از طریق فراهم آوردن شواهد عینی در مورد این كه الزامات و یا خواسته

‌ها برای استفاده مورد نظر یا كاربرد خاص برآورده شده اند
تصدیق‌ Verification‌
  تأیید از طریق  فراهم  آوردن  شواهد عینی در مورد اینكه الزامات و یا خواسته

 .های مشخص شده، برآورده گردیده اند
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 چه روش هایی نیازمند صحه گذاری هستند

 روش های ابداع شده توسط آزمایشگاه1.

 روش های استاندارد با تغییرات قابل توجه2.

 روش های استاندارد خارج از دامنه كاربرد مورد نظر3.

 بسط و اصلاح روش های استاندارد4.
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 پارامترهای مورد بررسی

 بررسی دقت1.

 بررسی صحت2.

.I  بازیابی 

.IIتداخل 

 دامنه قابل گزارش.  3

 دامنه مرجع4.
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جدول آزمون های مورد استفاده برای برآورد 
 انواع خطاهای آنالیتیک

انواع خطاهای 
 آنالیتیک

 آزمون ارزیابی

 نهایی مقدماتی

 دقت برون سنجی دقت درون سنجی خطای تصادفی

خطای سیستماتیک 
 ثابت

  تداخل 
 مقایسه روش ها

 خطای سیستماتیک
 نسبی

 بازیابی
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 بررسی دقت

مقایسه عدم دقت روش اندازه گیری با عدم دقت مجاز 

 آزمون تکرارپذیری
مقایسه عدم دقت حاصل از اندازه گیری در آزمایشگاه با تولید کننده یا مرکز دیگر 

 دو-آزمون کای
مقایسه عدم دقت دو روش اندازه گیری در یک آزمایشگاه 

 Fآزمون 
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 انواع آزمون عدم دقت

 عدم دقتWithin-run 

 عدم دقتbetween- run 

عدم دقت توتال 
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 within-runعدم دقت 

آزمون مورد استفاده: 
  تکرارپذیری یاrepeatability 

چه نمونه یا نمونه هایی؟ 
 مواد استاندارد، مواد کنترلی تجاری وpooled serum 
چه غلظت یا غلظتهای؟ 
بستگی به محدوده تصمیم گیری بالینی دارد. 
مولفه های آماری مورد نیاز: 
 انحراف معیار(SDw) و ضریب پراکندگی(CVw) 
معیار مقبولیت: 
CVw%≤0.25×TEA 
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 (CVw)دور-عدم دقت داخل(الف

اولین گام در صحه گذاری روش، محاسبه عدم دقت داخل دور می باشد. 
 نام دیگر آن تكرار پذیری یاRepeatability 

 
بار آزمایش در یک نمونه و در یک سری كاری 20: تعداد دفعات آزمایش 
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نزدیکی میان نتایج تحت شرایط یکسان 

شرایط تکرارپذیر اندازه گیری شامل: 

 روش اجرایی اندازه گیری یکسان

 اپراتور یکسان

 سیستم اندازه گیری یکسان

 شرایط عملیاتی یکسان

 و مکان یکسان بوده

 دوره زمانی کوتاه بر روی نمونه های یکسان یا مشابه

 

 (Repeatability)تکرارپذیری 
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 محاسبات مورد نیاز

محاسبه SDw  وCVw 

 

 

 

 

 

معیار مقبولیت: 
 

 

 



 سنجی -مثالی از بررسی عدم دقت درون

سنجی یک روش اندازه گیری کلسترول در یک -برای تعیین عدم دقت درون 
run  مرتبه مورد آزمایش قرار گرفته است، با توجه به   20کاری یک نمونه سرم

میباشد،  % 10معادل  CLIAاینکه میزان خطای مجاز کلسترول بر اساس معیار 
 این روش اندازه گیری قابل قبول است؟ CVwآیا 
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205 204 204 200 

203 200 200 203 

204 201 205 204 

201 203 201 201 

205 200 199 205 



 حل مسئله

محاسبه میانگین، انحراف معیار و ضریب پراکندگی 

 

Mean=202.4 

SDw= 2.06 

CVw%=1.01 

معیار مقبولیت: 

CVw%≤0.25×10 
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 (CVb)دور -عدم دقت بین(ب

 دور یا روز كاری جمع آوری  20داده های لازم برای محاسبه این پارامتر، طی
 .می شود

پذیری  تجدید(Reproducibility) 

نزدیکی میان نتایج تحت شرایط تغییر یافته 

شرایط تجدیدپذیر اندازه گیری شامل: 
 مکان های متفاوت

 اپراتورهای متفاوت

 و سیستم  های اندازه گیری متفاوت
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 Between runعدم دقت  

انجام آزمایشهای تکراری در دورهای کاری مختلف و هر دفعه یکبار 

محاسبات آماری مورد نیاز: 

 (%CVb)و ضریب پراکندگی  (SDb)انحراف معیار

 

 

 

معیار مقبولیت: 

CVb%≤0.33×TEA 
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 CVTمحاسبه عدم دقت توتال 
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 عدم دقت توتال

 انجام آزمایش های تکراری در یکRun کاری(n ) و درRun های مختلف(N) 

 محاسبه واریانس درون سنجیSDw
2 

محاسبه میانگین واریانس درون سنجی 

محاسبه واریانس میانگین نتایج بین دورها 

محاسبه انحراف معیار کل 

محاسبه ضریب پراکندگی کل 

معیار مقبولیت 

18 
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 مثالی از بررسی عدم دقت توتال

 

 
N=5 

n 

 روز پنجم
E 

روز چهارم 
D 

 روز سوم
 C 

 روز دوم
 B 

 روز اول
 A 

89 88 89 89 87 1 

87 88 89 88 89 2 

89 88 88 89 88 3 

87 88 88 87 87 4 

88 88 88.5 88.25 87.75 Meand 

1.15 0 0.58 0.96 0.96 SDw 

1.32 0 0.34 0.92 0.92 SDw
2 
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 حل مسئله عدم دقت توتال

20 

20 



21 

 حل مسئله عدم دقت توتال
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 نمونه ای از بررسی دقت

تجاری را   خریداری و کنترل  آزمایشگاهی برای اندازه گیری سدیم دستگاه فلیم فتومتر 
 :بار مورد آزمایش قرار داده و نتایج زیر را بدست آورده است  20

 

 روز‌پنجم روز‌چهارم روز‌سوّم روز‌دوم روز‌اول

132 132 129 124 128 

123 143 129 126 128 

132 132 127 132 132 

125 132 132 123 129 
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 ...ادامه

 Mean= 129.5 

 Sd= 4.5 

 CV%= 3.4 

آیا دقت دستگاه مورد تایید است؟ 

 % CVa= 0.76 
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...ادامه  

اول روز  روز پنجم روز چهارم روز سوم روز دوم 

132 130 132 131 130 

131 132 130 132 130 

129 131 1131 132 132 

131 132 132 132 130 

Mean= 131.1 

Sd=0.97 

CV%= 0.73 
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 دو در بررسی عدم دقت–آزمون کای  

 انجامn بار آزمایش 
محاسبه واریانس حاصل از اندازه گیری در آزمایشگاه 
تعیین واریانس ارائه شده توسط سازنده 
دو-انجام آزمون كای 

 
 
دو محاسبه شده با جدول مربوطه-مقایسه میزان كای 
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 مسئله: دو-آزمون کای
26 

  بر اساس ادعای سازنده یک كیت اندازه گیری كلسترول، انحراف معیار درون

.  می باشد  mg/dl 2/6برابر  mg/dl 200در غلظت  (SDw)سنجی 

بار نمونه سرم بیمار را مورد آزمایش  24آزمایشگاه با استفاده از این كیت 

  mg/dlقرار داد كه میانگین و انحراف معیار درون سنجی آن به ترتیب 

آیا دقت آزمایشگاه متفاوت از دقت ارائه شده توسط  . بدست آمد 3و  212

 تولید كننده است؟  
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محاسبه کای دو 

 

 

 

 

X2=(3)2×23/(2.6)2=30.6 

 
  

 

 حل مسئله: دو-آزمون کای
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 مقایسه  دقت دو روش آزمایشگاهی(ج

Between-assay imprecision 

آزمون : آزمون مورد استفادهF-test 

روش انجام آزمون: 

 

تفسیر :Fcalculated≤ F critical 
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 مثال 

30 

 20نوع کیت اندازه گیری قند، میزان قند یک سرم کنترل  2برای مقایسه تکرارپذیری  

کدام کیت از تکرار پذیری بهتری برخودار  . سنجیده شد Bو کیت  Aمرتبه با کیت 

 است؟ آیا تفاوت آماری در دقت اندازه گیری این دو کیت وجود دارد؟  

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 

 Aکیت 

 B کیت 
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 ...ادامه

 Bکیت  A  کیت

mean 90.4 87.1 

SD 6.65 10.35 

CV 7.4 11.9 

 در F عدد اینکه به نظر  .می آید بدست 2.23 معادل تکرار بار 20 برای بحرانی  F مقدار F جدول به مراجعه با

 روش دو تکرارپذیری در موجود اختلاف است، 2.23 از بیشتر که بوده  2.42 آزمایشگاه آماری محاسبات

 .است معنی دار
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 F95%جدول 



 (Accuracy)بررسی صحت

استفاده از مواد مرجع یا استاندارد 

آزمون مقایسه روشها (Comparison method) 

استفاده از نتایج ارزیابی خارجی كیفیت 

گروه-استفاده از میانگین نتایج آزمایشگاههای هم(Peer Group) 

آزمون ریكاوری 

آزمون تداخل 
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 آزمون مقایسه روش ها

    در این آزمون، خطای سیستماتیک بر اساس تفاوت بین نتایج
بیماران بین دو روش جدید و روش مورد مقایسه تخمین زده می  

 .شود
در این ارزیابی، انتخاب روش به عنوان روش مقایسه ای  : نكته

 .  بسیار مهم است

روش قطعی(Definite Method) 

روش مرجع(Reference Method) 

روش مقایسه ای(Comparative Method) 
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 نتایج بین اختلاف توان می باشد، مرجع روش یک ای مقایسه روش چنانچه

 چنانچه اما .گرفت نظر در بررسی مورد روش Bias عنوان به را گیری اندازه

  و نیست نظر مورد روش درستی میزان نمایانگر اختلاف این نباشد مرجع

  در روش دو بین توافق عدم میزان عنوان به توان می را نتایج اختلاف تنها

 .گرفت نظر

35 



 آزمون مقایسه روشها 

هدف: 

بررسی خطای سیستماتیک یا عدم صحّت 

نمونه های مورد استفاده 

نمونه های بیماران 

غلظت آنالیت در چه غلظت یا غلظت های باید انتخاب شود؟ 

در دامنه قابل گزارش 

روش جدید با چه روشی باید مقایسه گردد؟ 

روش مرجع 

روش رایج آزمایشگاهی 

محدوده زمانی آزمون 

5  نمونه 8روز، روزانه 
36 



 
 

 آزمون مقایسه روش ها

ها نمونه تعداد: 
بیمار نمونه 40 حداقل 
دهند پوشش را روش گزارش قابل محدوده باید ها نمونه. 
دقت با كه ای نمونه 20 . است تر مهم آنها تعداد از ها نمونه كیفیت  

  اند شده انتخاب تصادفی بصورت كه ای نمونه 100 از اند شده انتخاب
 .ترند مفید

روش یک ویژگی تشابه ارزیابی برای (200 الی 100) نمونه زیاد تعداد 
 .شود می توصیه ، متداول یا مرجع روش با جدید
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...ادامه  

نتایج در زمان جمع . بطور معمول هر نمونه یک بار با هر دو روش آزمایش می شوند

آوری داده ها باید بررسی گردند و نمونه هایی با اختلاف زیاد، شناسایی و در همان 

 .زمان تکرار شوند

هر با مختلف ترتیب در متفاوت کاپ دو روی بر گیری اندازه شامل دوتایی گیری اندازه 

   .کند می چک نیز را روش تکرارپذیری نوعی به که است روش دو

که آن مگر گیرد، قرار سنجش مورد روش دو هر با ساعت 2 طی در باید ها نمونه 

 .باشد مدت کوتاه لاکتات و آمونیاک نظیر هایی گیری اندازه جهت به نمونه پایداری
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 نمودار اختلافات

39 



 نمودار مقایسه ای

40 



 
 ...ادامه 

 

که زمانی تا که است پرت نتایج نمودن مشخص ها، داده اولیه های نمودار از هدف 

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

استفاده اختلافات نمودار از باشند یک به یک توافق دارای روش دو هر که صورتی در  

   ( difference  plot).شود می

آنالیت نظیر باشند داشته یک به یک توافق تا رود نمی انتظار که هایی روش برای  

 .گردد ترسیم ای مقایسه نمودار بصورت باید نمودار این آنزیمی، های

(comparison plot )  
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 محاسبات-آزمون مقایسه روش ها

محدوده در است بهتر سیستماتیک خطای مقادیر تعیین بمنظور آماری محاسبات 

  .شود انجام بالینی تصمیم گیری

از فرمول رگرسیون خطی استفاده می کنیم. 

Yc = a + bXc 

SE = Yc - Xc 

 

 
Intercept 

slope 
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 روش محاسبه خطا در سطح تصمیم گیری بالینی

محاسبه‌خطای‌سیستماتیک‌:(SE= Yc-Xc) 

محاسبه‌Bias%: Bias%= SE*100/ Xc   

 با استفاده از فرمول Yc= a+ bXc  در آزمون مقایسه

 .روشها می توان پارامترهای فوق را محاسبه نمود

43 



 
 مثال

 

زیر شکل به ها داده از حاصل رگرسیون خط کلسترول ای مقایسه مطالعه در  

 : است

Y = 2 + 1.03 X 

 : برابر 200 بحرانی سطح در Yمقدار 

Y = 2 + 1.03 × 200 = 208 

 .است صد در گرم میلی 8 برابر 200 بحرانی سطح در سیستماتیک خطای پس
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 (r ) ضریب همبستگی -آزمون مقایسه روش ها 

از r مبداء از عرض و خط شیب مناسب برآورد برای دامنه کفایت ارزیابی برای 

 :بطوریکه شود می استفاده

اگر r≥0.99  از عرض و خط شیب برآورد جهت موجود های داده یعنی است  

 .کند می کفایت مبداء

اگر r≤0.975 غلظتی دامنه افزایش جهت اضافی های داده از است بهتر است 

  مبنای بر سیستماتیک خطای برآورد برای  t-test محاسبات از و گردد استفاده

   .نمود استفاده ها داده میانگین
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 تفسیر آزمون

خطای مجاز خود را تعیین نمایید(TEa). 

خطای کلی آنالیتکال روش خود را محاسبه نمایید. 

TEc= SE + RE          TEc = bias + 3SD 

   آزمون تکرار پذیری و انحراف معیار روش با استفاده از bias   بین میانگین ها با

 استفاده از آزمون مقایسه ای بدست می آید

   معیار مقبولیت :TEa > TEc 
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 مسئله: آزمون مقایسه روش ها

47 

در مطالعه مقایسه روش جدید(y) و روش قدیم(x)  اندازه گیری كلسترول كه ،
 :بیمار انجام شده، نتایج زیر بدست آمده 65روز بر روی  5طی 

‌
R= 0.984     y=1.125x-0.5 

 

را‌نشان‌داد‌و‌)‌‌‌(‌و‌قدیم‌)‌‌‌(‌وجود‌بایاس‌معنی‌دار‌بین‌میانگین‌نتایج‌جدید‌pair-t testآزمون‌
‌.در‌آنالیز‌رگرسیون‌خطی‌،‌خطای‌سیستماتیک‌نسبی‌مشخص‌گردید

چگونه‌می‌توان‌مقادیر‌مطلق‌و‌درصدخطای‌سیستماتیک‌روش‌اندازه‌گیری‌را‌در‌غلظت‌‌-1
mg/dl‌172محاسبه‌نمود؟‌‌

‌mg/dl‌200چگونه‌می‌توان‌درصد‌خطای‌سیستماتیک‌روش‌را‌در‌سطح‌تصمیم‌گیری‌بالینی‌‌-2
‌محاسبه‌نمود؟

برای‌اندازه‌گیری‌کلسترول،‌این‌میزان‌بایاس‌از‌نظر‌بالینی‌‌CLIAآیا‌براساس‌خطای‌کل‌مجاز‌‌-3
 مهم‌است؟
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 حل مسئله: آزمون مقایسه روش ها



 مهمترین  عوامل مسبب عدم صحت

گر مداخله مواد 

  ، لیپمی ، همولیز :نظیر نیست سنجش مورد آنالیت جنس از گر مداخله ماده ( الف

 ها انعقاد ضد ها، نگهدارنده ، بیلیروبینمی

   .است سنجش مورد آنالیت جنس از گر مداخله ماده ( ب

 

49 



50 

 آزمون تداخل

هدف: 
برآورد خطای سیستماتیک ثابت 
 تهیه نمونه. 1

 



 ...ادامه

 اندازه گیری نمونه ها بصورت دوپلیکه و سپس محاسبه میانگین آنها. 2

 (نمونه حاوی مداخله گر و نمونه پایه)محاسبه اختلاف بین دو گروه خوانده. 3

 .بررسی معیار مقبولیت. 4

 .برای این منظور از حدّ بالایی دامنه مرجع آنالیت مربوطه استفاده می شود
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 آزمون تداخل برای گلوکز: مثال

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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 بررسی معیار مقبولیت

 .است 110mg/dlحدّ بالایی دامنه مرجع گلوکز معادل 

می باشد که برحسب غلظت در     CLIA 10%خطای کلی مجاز گلوکز بر اساس 

 .است 11mg/dlاین محدوده معادل 

 

خطای ثابت محاسبه شده<خطای کلی مجاز 

خطای ثابت محاسبه شده>خطای کلی مجاز 

 

 قابل قبول 

 غیر قابل قبول 
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 مثالی از آزمون تداخل

با‌استفاده‌از‌)‌آزمون‌تداخل:‌داده‌های‌صحه‌گذاری‌روش‌کلسترول
‌(برآورد‌خطای‌سیستماتیک‌ثابت
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 ...ادامه
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 Mean d=10.63 

 TEa=200*10%= 20 



 Recoveryآزمون بازیابی 

هدف: 

تخمین خطای سیستماتیک نسبی 

علّت ایجاد خطا 

 وجود ماده ای در ماتریکس نمونه که با آنالیت در واکنش با

 .معرف رقابت نموده و با افزایش غلظت آنالیت، افزایش می یابد
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 روش اجرای آزمون بازیابی
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تهیه نمونه 
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 محاسبات مورد نیاز

غلظت آنالیتی را كه به نمونه اضافه كرده اید با استفاده از فرمول زیر . 1

 .محاسبه نمائید

 

 

 

 

 



 ...ادامه
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 .هر نمونه را بصورت دوبلیکه اندازه گیری کرده و میانگین آنها را محاسبه نمایید. 2

اختلاف بین میانگین نمونه محتوی رقیق کننده با میانگین نمونه محتوی استاندارد  . 3
 .را بدست آورید

Sample A addition - Sample A dilution 

 .میزان بازیابی را برای هر نمونه با استفاده از فرمول زیر محاسبه نمایید. 4

 



 ...ادامه

 .معدل بازیابی کلیه نمونه ها را بدست آورید. 5

 .میزان خطای نسبی را محاسبه نمایید. 6

 بررسی معیار مقبولیت. 7
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 آزمون بازیابی برای آنالیت کلسیم: مثال

 .محاسبه غلظت آنالیت اضافه شده. 1

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

 :اضافه شده برابر خواهد بود با

 

 

 
mg/dl21.820*

1.00.1

0.1











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آماده سازی نمونه ها و اندازه گیری دوبل. 2  

 

 

 

 

Dilution 

(0.1 ml DW + 1.0 ml serum) 

addition  

(0.1 ml St + 1.0 ml serum) 

Result 2  Result 1 Result 2  Result 1 

11.0 11.2 11.6 11.4 Sample A 

9.5 9.5 9.9 9.7 Sample B 
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 ....ادامه
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Dilution 

(0.1 ml DW + 1.0 ml serum) 

addition  

(0.1 ml St + 1.0 ml serum) 

Mean Rep 2  Rep 1 Mean Rep 2  Rep 1 

9.8 9.9 9.7 11.5 11.6 11.4 Sample A 

9.5 9.5 9.5 11.1 11.0 11.2 Sample B 

Sample A addition - Sample A dilution= 1.7 

Sample B addition - Sample B dilution= 1.6 
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 محاسبه میزان بازیابی و میانگین آن. 4
 

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

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

 

:میانگین بازیابی  

[( 93.4+ 87.9)/2]= 90.6 
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 محاسبه میزان خطای نسبی و بررسی مقبولیت اجرا. 5

میزان خطای نسبی برابر است با: 

100-90.6= 9.4% 

بررسی معیار مقبولیت: 

 مقایسه خطای مشاهده شده با میزان خطای مجاز مربوطه. 

 معیارCLIA  برای کلسیم، معادلmg/dl1   است که بر حسب درصد برای
  %10است معادل  mg/dl 10حدّ میانی دامنه مرجع کلسیم که تقریباً 

 .است

 خطای نسبی محاسبه شده<خطای مجاز

 خطای نسبی محاسبه شده>خطای مجاز
 

 

 قابل قبول 

 غیر قابل قبول
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 محدوده قابل گزارش
 

 دامنه قابل گزارش عبارتست از کمترین و بیشترین نتیجه ای که با این روش

 .قابل اندازه گیری است

آزمون مورد استفاده: 

 آزمون خطی بودن یاLinearity 
نمونه مورد استفاده: 
 محلولهای استاندارد با غلظتهای مختلف و مشخص 

رقت های مشخص از یک نمونه با غلظت بالا 

نمونه سرم با غلظت پایین یا ) استفاده از رقیق کننده مناسبD.W  و نرمال
 (سالین
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 مراحل اجرا

 اطمینان از کالیبراسیون دستگاه -1

 .ماه یک بار مورد تایید قرار گیرد 6کالیبراسیون باید حداقل هر     

 اجرای آزمون خطی بودن -2

 رسم نمودار مقایسه ای -3 

 بررسی معیار مقبولیت-4
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 طرز تهیه سریال رقت ها

 نمونهH 

3 قسمتH  قسمت  1وL        ( رقت¾) 

2  قسمتH  قسمت  2وL        ( رقت½) 

1  قسمتH  قسمت  3وL        ( رقت¼) 

 نمونهL 
تعداد تکرار اندازه گیری ها: 

CLSI   اندازه گیری صورت پذیرد ولی بطور   4توصیه می کند که برای هر نمونه

 .تکرار کافی است 3کلی 

 

 

 

68 



 تعیین نتایج مورد انتظار

 اگر غلظت نمونهL  باC1  و غلظت نمونهH  باC5  مشخص گردد، سایر غلظت

های مورد انتظار در هر رقت با در نظر گرفتن لزوم یکسان بودن واحدهای غلظت و 

 .حجم، با استفاده از فرمول زیر محاسبه می گردد

 

  بعد از تهیه، نمونه ها را باید خوب مخلوط کرده و از تبخیر وسایر موارد موثر بر کیفیت

 .نمونه محافظت نمود
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 مثالی برای تهیه رقت ها مختلف
H= 300 mg/dl 

 

 

 

 

 

 

 

L= 40 mg/dl 
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 آزمون خطی بودن برای آنالیت کلسترول: مثال

Rep 3 Rep 2 

 

Rep 1 

10 5 0 St 0 

105 100 95 St 100 

205 200 195 St 200 

310 300 290 St 300 

400 390 380 St 400 

480 460 470 St 500 
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 آزمون خطی بودن برای آنالیت کلسترول: مثال

Mean Rep 3 Rep 2 

 

Rep 1 

5 10 5 0 St 0 

100 105 100 95 St 100 

200 205 200 195 St 200 

300 310 300 290 St 300 

390 400 390 380 St 400 

470 480 460 470 St 500 
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 رسم نمودار
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 سوال

میتواند   mg/dl 500آیا محدوده گزارش دهی تا غلظت ( الف 

 گسترش یابد ؟

 

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

 cv a=3% ،برای کلسترولSD   در غلظتmg/dl 500  برابرmg/dl 15 خواهد شد : 

 2= برآورد خطای تصادفیSD=  30mg/dl است. 

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

TE = (500-470) +( 2 × 15) = 30 + 30 = 60  

50 معادل 500 غلظت در که است %10 کلسترول مجاز کلی خطای mg/dl باشد می. 

مجاز کلی خطای از که گردد محدود حدّی تا باید گزارش قابل محدوده پس است 50<60 چون 

   .نباشد بیشتر ( 50 اینجا در ) 
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 پاسخ سوال ب

 cv a=3% کلسترول، برایSD  غلظت در mg/dl 400 برابر mg/dl 12 شد خواهد. 

2 : تصادفی خطای برآوردSD=  24mg/dl است. 

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

TE = (400-390) +( 2 × 12) = 10 + 24 = 34 

40 معادل 400 غلظت در که است %10 کلسترول مجاز کلی خطای mg/dl باشد می. 

در )مجاز کلی خطای از که گردد محدود حدّی تا باید گزارش قابل محدوده پس است 50>34 چون 

   .گردد می محسوب گزارش قابل محدوده در mg/dlبه مربوط منطقه پس .نباشد بیشتر ( 50 اینجا
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 بررسی محدوده مرجع

این . محدوده مرجع، توصیفی از میزان آنالیت مورد نظر در یک جمعیت سالم است

محدوده بالایی و پایینی مرجع، مرزهای این . مقادیر را شامل می شود% 95محدوده 

نتایج غیر ”نتایج خارج از این محدوده، معمولاً بعنوان . دامنه را نمایش می دهند

 . مشخص می گردند“ طبیعی

  استقرار دامنه مرجع نیازمند طراحی دقیق، کنترل و مستند سازی کلیه جوانب مطالعه

 .  (C28-A2)است
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 نمونه 20صحه گذاری با 

   که دارای شرایط جغرافیایی ودموگرافیک مشابه با  ( جمعیت مرجع)فرد  20در این روش نمونه های

 .جمعیت مرجع روش قبل باشند،  مورد اندازه گیری قرار میگیرد 

 اگر حداکثردو نتیجه از نتایج حاصله درخارج از محدوده مرجع روش قبل قرار گیرد آزمایشگاه می

 . تواند از آن محدوده مرجع برای روش جدید استفاده نماید 

 فرد دیگر انتخاب   20اگر بیش از دونتیجه خارج از محدوده مرجع قرار گیرد در این صورت باید

نتیجه خارج ازمحدوده مرجع قرار گیرد،  2شده و برروی آنان آزمایش انجام شود اگر مجددا بیش از 

از این محدوده مرجع نمی توان استفاده کرد و باید برای روش اخیر محدوده مرجع جدید تعیین  

 .گردد
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 فرد را  با محدوده   60در این روش باید نتایج حاصله از اندازه گیری کمیت خاص در

سپس از طریق فرمول های آماری و مقایسه . مرجع کیت قبل مقایسه نمود 

میانگین ها و انحراف معیار ها، در صورتی که تفاوت معنی داری بین نتایج دو روش  

و در صورتی که تفاوت معنی داری وجود  مشاهده شد باید تعداد نمونه را افزایش داد

 .نداشت می توان از همان محدوده مرجع استفاده نمود

 لیکن تعداد نمونه ها از  . نمونه فرد مرجع یک کار مشکل است 60گاهی پیدا کردن

 .عدد نباید کمتر باشد 40

 

نمونه 60صحه گذاری با   
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 با تشکر از توجه شما 80


