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What IS Right QC?

For all quantitative methods in your laboratory

• Are you use the same control rules?

• Are you use the same number of control 
measurements?

• Have they the same performance?



Method Performance

• What is method performance?

• How can you establish method performance?



Method Performance

Is Related to

• Total Allowable Error (TEa)

• Total Analytical Error (TAE)

Imprecision

Bias



Student Performance
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Method Performance:
Sigma Metrics

SigmaCV%Bias%TEa%Analyte

51.52.510Glucose

1.51.94.77.6Creatinine

5.41.94.715Creatinine

3.64.53.720Estradiol

3.93.83.018CA 125

Sigma   =   
𝑻𝑬𝒂%−𝑩𝒊𝒂𝒔%

𝑪𝑽%



Selecting Rules and 
Number of Measurements

Some Terms and Definitions:

• Stable Imprecision and Unstable Imprecision

• Noise and Signal

• Error detection (Ped) and False rejection (Pfr)



Selecting Rules
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خطاهای کنترل کیفیت

یا آلفاIخطای نوع •
(پایینPed)عدم شناسایی خطای آنالیتیکال مهم 

یا بتاIIخطای نوع •
(بالاPfr)رد کاذب روش آزمایش 

Dong Wrong QC Wrongیا IIIخطای نوع •

QCانتخاب و استقرار غلط روش 



چند غلط معمول در کنترل کیفیت
استفاده از میزان هدف اشتباه•
استفاده از محدوده کنترلی اشتباه•
مورد عدم توجه به عملکرد روش نسبت به اهداف کیفیتی•

نظر
رلاستفاده از تعداد نمونه های نامناسب آزمایش نمونه کنت•
استفاده از قواعد کنترلی نامناسب•



یصیمقایسه یک روش کنترلی با یک روش آزمایش تشخ

هر دو برای شناسایی عملکرد غیرمعمول•
احتمال نتایج کاذب در هر دو روش•

مثبت کاذب یا رد کاذب
منفی کاذب یا عدم اشکارسازی خطا

ا محدودهتغییر حساسیت و ویژگی با تغییر حد جداسازی ی•
(بالاPfr)رد کاذب روش آزمایش 

افزایش آشکارسازی و کاهش رد کاذب با استفاده از •
آزمایش یا چند قاعده



کارهایی که باید انجام داد
تعیین کیفیت مورد نیاز•
استفاده از روش های اجرایی دارای حداقل رد کاذب•
اهای استفاده از روش های اجرایی مناسب برای شناسایی خط•

دارای اهمیت پزشکی
تعیین محدوده های کنترل آزمایشگاه •
اهتفسیر نتایج براساس محدوده های کنترلی آزمایشگ•
شناسایی و برطرف سازی مشکل در موارد رد دور•
استفاده از نرم افزارهای مناسب•



کارهایی که نباید انجام داد

.استفاده نکنید12Sاز قاعده •
.در موارد رد دور، فقط کنترل ها را تکرار نکنید•
.ده نکنیداز قواعد کنترلی یکسان برای تمامی آزایش ها استفا•
اسبه از مقادیر ذکرشده برای ویال کنترل کیفیت برای مح•

.محدوده های کنترل استفاده نکنید
.اشدمتکی بر فقط نتایج یک روش کنترل کیفیت نب•



Thank You


