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۱مورد 

آزمایشگاهی براي تعیین میزان خطاي کل مجاز روش  هاي•
و DBV ،CLIAاندازه گیري خود از منابع مختلف نظیر 

RCPA؟آیا این عملکرد صحیح است. استفاده کرده است



پاسخ مورد

بله•
فیتی خطاي مجاز هر آزمایشگاه می بایست براساس اهداف کی•

.و شرایط آن آزمایشگاه تعیین شود
ی باشدالبته به شرط آن که اولاَ معتبر و ثانیاَ دستیافتن•



۲مورد 

ی نین آزمایشگاهی براي تعیین خطاي روش اندازه گیري کرات•
ا استفاده می کند که در آن میزان این خطCLIAخود از منبع 

در صورتی . تعیین شده استmg/dL 0.3یا %15معادل 
 1.0که میزان هدف نمونه کنترل مورد استفاده معادل 

mg/dLوش باشد، این آزمایشگاه براي تعیین سیگماي ر
می بایست از چه میزان خطاي مجاز استفاده کند و میزان

CV%دور مجاز چقدر است؟-بین



۲پاسخ مورد

براي تعیین سیگماي روش%30از خطاي کل مجاز •
•CV%خواهد بود%10دور مجاز معادل -بین.



۳مورد  

نتایج آزمایشگاهی براي تعیین تورش روش اندازه گیري خود•
در یک در صورتی. ارزیابی کیفیت خارجی استفاده می کند

و نتیجه mg/dL 50.0دوره این برنامه میانگین همگروه 
باشد، تورش mg/dL 58.0گزارش شده آزمایشگاه برابر 

این روش اندازه گیري چقدر است؟ چه توصیه اي به این 
آزمایشگاه در خصوص تعیین تورش می کنید؟  



۳پاسخ مورد 

می باشد و TAEبوده که نشانه ۶٪اختلاف مشاهده شده •
.می باشد۲٪میزان تورش یک سوم و معادل 

دوره و رابطه زیر براي این ۵بهتر است از نتایج حداقل •
:منظور استفاده کند



۴مورد 

وش آزمایشگاهی براي کالیبراسیون و کنترل کیفیت ر•
ترلی اندازه گیري کلسترول خود، از کالیبراتور و نمونه کن

از در یک. پیشنهادي تولیدکننده روش استفاده می کند
متر از دورها، میانگین نتایج بیماران به میزان قابل توجهی ک

براسیون و میانگین مورد انتظار بود، ولی نتایج تصدیق کالی
مشکل کجاست؟ . کنترل کیفیت قابل قبول بودند



۴پاسخ مورد 

احتمالاَ در این روش اندازه گیري مشکلی وجود دارد که •
آن نبوده نمونه کنترل وابسته مورد استفاده قادر با شناسایی

.است



۵مورد 

روش IQCآزمایشگاهی از یک نمونه کنترل تجارتی براي •
داز اندازه گیري گلوکز خود که متکی روش گلوکز اکسی

لوکز در بروشور مربوطه میزان هدف گ. است استفاده می کند
و دامنه mg/dL 85این نمونه با روش گلوکز اکسیداز 

تعیین شده mg/dL 98تا mg/dL 72قابل قبول آن از 
نه آیا این آزمایشگاه می تواند از این میزان هدف و دام. است

ذکرشده براي کنترل کیفیت استفاده کند؟



۵پاسخ مورد 

.ستبه دلیل وجود اثر زمینه هاي نمونه تجارتی هم رفتار نی•



۶مورد  

یک روش اندازه گیري CVآزمایشگاهی می خواهد میزان •
ر بهترین روش براي نشان دادن اکث. خود را تعیین کند

متغیرهاي مؤثر بر روش اندازه گیري چیست؟



۶پاسخ مورد 

تجمعیCVاستفاده از •



۷مورد 

ی رو به نمونه هاي کنترل قدیمی یک آزمایشگاه تشخیص طب•
ل نمونه براي تعیین مقادیر هدف و دامنه قابل قبو. اتمام است

کنترل جدید چه راهکاري را پیشنهاد می کنید؟



۷پاسخ مورد 

يتعیین میزان هدف ابتدایی و سبب تغییر آن در مواقع ضرور•
نمونه کنترل قبلی براي تعیین دامنه CVاستفاده از •



۸مورد  

نمونه یک آزمایشگاه تشخیص طبی در طی دوره استفاده از•
این . کنترل خود متوجه تغییر میزان هدف شده است

ربوط آزمایشگاه چطور می تواند نشان دهد تغییر ایجادشده م
به چیزي غیر از تغییر در روش اندازه گیري است؟



۸پاسخ مورد 

با مقایسه نتایج حاصل از انجام آزمایش بر روي نمونه•
بیماران و نمونه کنترل



۹مورد 

حتمالی یک آزمایشگاه تشخیص طبی توجهی به تغییرات ا•
.  دمیزان هدف نمونه کنترل در طول دوره مورد استفاده ندار

این موضوع ممکن است همراه با چه مشکلاتی باشد؟



۹پاسخ مورد 

مال کاهش احتمال شناسایی خطاهاي احتمالی و افزایش احت•
رد کاذب



۱۰مورد 

بی نتایج ارزیابی عملکرد یک آزمایشگاه در برنامه ارزیا•
. ه استکیفیت خارجی، در اختیار این آزمایشگاه قرار گرفت
جه قرار براي تفسیر نتایج بیوشیمی چه مواردي را مورد تو

دهد؟  



۱۰پاسخ مورد 

تعداد اعضاء گروه•
•CV%همگروه
DIمیزان •

خطاهاي احتمالی در آماده سازي نمونه•
خطاهاي احتمالی در محاسبات و ثبت نتایج•
دور قبلDIنتایج •
سایر یافته هاي کنترل کیفیت •




