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Reference Intervals

■ One of the most important studies conducted in the  
laboratory

■ Up to 80% of medical decisions are made based on  
laboratory test results

■ Problematic because many laboratories lack the time,  
resources, finances and in many cases the expertise to  
conduct these studies

■ Many reference intervals are obtained from either package  
inserts or from publications
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Responsibility of the laboratory:

■ Mandated for laboratories to publish reference intervals alongside patient test

results.

■ Directives from laboratory regulatory authorities have stated that no matter what  size 
or resources that they need to justify the reference levels theyadopt.

■ ISO 15189:2007 the international standard that defines quality and competency in  
clinical laboratories state that "reference intervals shall be periodically reviewed"  and 
verified every time a variation in analytical and/or preanalytical procedure takes  place.

■ In the US, Clinical Laboratory Improvements Amendments (CLIA) from 2003 states  that 
when FDA-approved test systems are adopted unmodified, laboratories should  "verify that 
the manufacturers' reference intervals are appropriate for the  laboratory’s patient
population"
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Current Laboratory practices: CAP  Q -probe
studies:

▪ Surveyed 500 laboratories and noted that 78% used manufacturers published  ranges

▪ Participating laboratories were asked to supply their adult and pediatric reference  intervals (low and high 

limits) for four common clinical chemistry parameters  (potassium, calcium, magnesium and TSH) and three 

equally common  hematological parameters (hemoglobin, platelet count and activated partial  

thromboplastin time).

▪ Asked when and how these reference intervals were arrived at, how long since they  were last reviewed and 

the measuring platform for each analyte.

▪ Survey results revealed that a range of approaches were used to arrive at selected  reference intervals.

▪ Only a half of the laboratories reported analyzing samples from healthy individuals for adult reference 

intervals.
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مراحل اجرای پروژه

در طی برنامه ریزی برای کنگره هجدهم 98در سال •

بیان اهمیت و ضرورت تعیین محدوده های مرجع در کشور و عدم تعیین محدوده های مرجع متناسب•
یا شرایط دمگرافیک کشور

تصویب اجرای پروژه در کمیته علمی کنگره •
تعیین کمیته علمی و اجرایی•
تعیین آنالیت های مورد نظر•

کراتینین –

نحوه انتخاب آزمایشگاهها •
بیمار در روز 100آزمایشگاههای با تعداد مراجعین بیش از –
استفاده از آنالایزرهای معتبر –
بررسی نتایج سه سال شرکت در برنامه ارزیابی کیفیت خارجی–
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مراحل اجرای پروژه

:نحوه جمع آوری داده ها•
داده های ذخیره آزمایش های انجام شده در آزمایشگاههای کشور –
 LISآزمایشگاه انتخاب شرکت نرم افزاری 52–
اطلاع رسانی به آزمایشگاهها –
اخذ رضایت از آزمایشگاهها و تعهد حفظ محرمانگی –
نصب نرم افزار جهت انتقال داده ها توسط آزمایشگاهها–
داده آزمایش کراتینین 1،000،000جمع آوری –
آنالیز با روش هافمن –
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مراحل اجرای پروژه

1400آنالیز مجدد نتایج در سال •

 Truncated Maximum Likelihood (TML)با روش •

س برای تخمین فواصل مرجع در این است که یک رویکرد مدل سازی معکوتازگی این الگوریتم•
.  را دنبال می کند

ودبر خلاف رویکرد رو به جلو که توسط سایر الگوریتم های غیرمستقیم استفاده می ش•

معقول تر و مناسب TMLبنظر می رسد محدوده مرجع تعیین شده برای حد پایین در روش •
تر از روش هافمن است 
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Female
531,047

Male
425,833



1400ادامه پروژه در سال 

توسعه پروژه و استفاده از روش های آنالیز معتبر و به روز تر •
:  انتخاب آنالیت•
 FBS, Urea, Cr, TG, Chol, HDL,HDL, Billآنالیت  شامل 17–آنالیت های روتین آزمایشگاه •

Total, Bill Direct, SGPT, SGOT, ALP, Uric Acid, Albumin, Total Protein, TSH
ملیون5تعداد داده های جمع آوری شده برای هر آنالیت، بیشتر از •
مدت زمان جمع آوری داده ها•
(1394-1398)سال 4•
سال به سال–مقایسه دو ساله –آیا محدوده مرجع وابسته به زمان است •
.…,SGOT,SGPTمثل –پاندمی کووید و تاثیر آن بر روی آنالیت ها •

ماه بعد3گزارش نتایج آنالیز  تا حدود •
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