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وشیمیبرنامه چهار روزه مدیریت كیفیت در بی

مفاهیم پایه: روز اول•
واژه ها، خطاي آزمایش، خطاي مجاز، عملکرد روش، كالیبراسیون

(1)صحه گذاري و تصدیق : روز دوم•
عدم دقت و تورش

(  2)صحه گذاري و تصدیق : روز سوم•
دامنه مرجع، خصوصیات تشخیصی، روش كار استاندارد

پایش كیفیت: روز چهارم•
كنترل كیفیت داخلی، ارزیابی كیفیت خارجی



مطالعه بیشتر



مفاهیم پایه: روز اول 

واژه ها•
خطاهاي آزمایش•
خطاي مجاز•
عملکرد روش•
كالیبراسیون•



قسمت اول

واژه ها



تعاریف و مفاهیم

(Analyte)آنالیت •

(Measurand)اندازه  ده •



تعاریف و مفاهیم
(True Value)میزان درست •

(Target Value)میزان هدف •

(Expected Target Value)میزان هدف موردانتظار 

(Observed Target Value)میزان هدف مشاهده شده 

(Measured Value)میزان اندازه گیري شده •

(Assigned Value)میزان تخصیص یافته •



تعاریف و مفاهیم
(Matrix effect)اثر زمینه اي •

و (Commutable)نمونه هم رفتار •
(Non-commutable)نمونه نا هم رفتار 



قضاوت هاي آماري و بالینی

نیاز به شناخت مزایا و معایب آنها•
قطعی و صددرصد نیستند•
٪۹۵استفاده از دامنه اطمینان •
استفاده از چند روش•
قضاوت نهایی براساس ارزیابی بالینی•



قسمت دوم

(Analytical Errors)خطاهاي آزمایش 



خطاهاي آزمایش

خطاي تصادفی•
خطاي نظام مند•
خطاي كل•



(Random Error)خطاي تصادفی 



خطاي تصادفی



مدیریت

سیستم•



مدیریت

سیستم•



انواع عدم دقت



لهمسئ: كاهش خطاي تصادفی با تکرار آزمایش



سئلهحل م:كاهش خطاي تصادفی با تکرار آزمایش



لهمسئ:كاهش خطاي تصادفی با تکرار آزمایش



سئلهحل م:كاهش خطاي تصادفی با تکرار آزمایش



لهمسئ:كاهش خطاي تصادفی با تکرار آزمایش



سئلهحل م:كاهش خطاي تصادفی با تکرار آزمایش



(Systematic Error)خطاي نظام مند 



خطاي نظام مند



درستی، تورش و خطاي نظام مند
: (Trueness)درستی •

ستنزدیکی میانگین نتایج آزمایش هاي تکراري به میزان در
:  (Bias)تورش •

اختلاف میانگین نتایج آزمایش هاي تکراري از میزان درست

: (Systematic Error)خطاي نظام مند •
تمیزان اختلاف میانگین نتایج آزمایش هاي تکراري از میزان درس



انواع خطاهاي نظام مند
(Constant)ثابت •

(Proportional)نسبی •



خطاي كل آزمایش
(Total Analytical Error; TAE)



خطاي كل آزمایش



خطاي كل آزمایش

(Accuracy)صحت •

میزان نزدیکی یك اندازه گیري به میزان درست آن
(Uncertainty)عدم قطعیت •

میزان اختلاف یك اندازه گیري  از میزان درست آن
(Total analytical Error)خطاي كل آزمایش •

مجموع خطاي تصادفی و نظام مند



خطاهاي 
آزمایش



خطاي كل آزمایش

TAE%  =  Bias%  +  z CV%

TAE    =   Bias  + z SD



كاهش خطاي كل با تکرار آزمایش



كاهش خطاي كل با تکرار آزمایش

TAE%  =  Bias%  +  z CV%

TAE%  =  Bias%  +  
z CV%

𝒏

Bias%  =  TAE%  -
z CV%

𝒏



قسمت سوم

خطاي كل مجاز
(Total Allowable Errors; TEa)



خطاي كل مجاز

د میزان خطاي قابل تحمل یك روش اندازه گیري كه كاربر•
بالینی آزمایش را از بین نمی برد

%  ۹۵وقتی روش اندازه گیري تحت كنترل قرار دارد، با •
رار اطمینان می توان كه میزان درست در دامنه تعیین شده ق

دارد



تعیین خطاي كل مجاز

قابل اعتماد باشد•
قابل دستیابی باشد•



راه هاي معمول بیان میزان خطاي كل مجاز

یك محدوده غلظتی مشخص•
mg/dL1.0±مثلاً براي كلسیم به میزان 

درصدي از میزان هدف•
±% 1۵به میزان ALTمثلاً براي 

تركیبی از موارد فوق•
±% 10یا mg/dL6±مثلاً براي گلوكز به میزان 



سؤالات یا ابهامات متداول

معیارهاي انتخاب خطاي كل مجاز كدامند؟•
نیم؟از چه منابعی می توانیم براي تعیین خطاهاي مجاز استفاده ك•
یم؟آیا می توانیم از چند منبع براي روش هاي مختلف استفاده كن•
؟آیا می توانیم از چند خطاي مجاز براي یك روش استفاده كنیم•
یك آیا می توانیم از خطاي مجاز مختلف براي چند روش اندازه گیري•

آنالیت استفاده كنیم؟
چه ارتباطی بین خطاي كل مجاز و عملکرد روش وجود دارد؟•
مقادیر مجاز عدم دقت و تورش چطور تعیین می شوند؟•
خطاي مجاز تغییریافته چیست؟•



معیارهاي انتخاب خطاي مجاز

.مورد نظر باشداهدافمنطبق با•
.باشدمعتبراز نظر منبع •
.باشدقابل قبولاز نظر بالینی •
.باشدقابل دستیابیاز نظر عملی •
.روش مناسب باشدعملکردبراي كنترل كیفیت، •



راه هاي تعیین خطاي كل مجاز

(Medical requirements)براساس نیاز پزشکی •

NGSP, NCEP, NKDEP

(Biological variation)براساس تغییرات بیولوژیکی •

DBV, EBG

(State of the art)براساس شرایط موجود •

CLIA, RCPA

EQA/PT, Kit insert



براساس نیازهاي پزشکی:تعیین خطاي كل مجاز



ژیکیبراساس تغییرات بیولو:تعیین خطاي كل مجاز

%CVa =  a %CVI       ;           %Biasa = b (𝑪𝑽𝑰
𝟐 + 𝑪𝑽𝑮𝟐)

%TEa =  ( z %CVA)  +  %Bias  

Model a b
Z

CI 95% CI 99%

Optimal 0.25 0.125 1.65 2.33

Desirable 0.50 0.250 1.65 2.33

Minimal 0.75 0.375 1.65 2.33



ژیکیبراساس تغییرات بیولو:تعیین خطاي كل مجاز



مسئله: براساس تغییرات بیولوژیکیتعیین خطاي كل مجاز،



ل مسئلهح: براساس تغییرات بیولوژیکیتعیین خطاي كل مجاز،



ژیکیبراساس تغییرات بیولو:تعیین خطاي كل مجاز



CLIAبراساس :تعیین خطاي كل مجاز



RCPAبراساس :تعیین خطاي كل مجاز



تعیین خطاي كل مجاز



ازموارد نی: تعیین مقادیر مجاز عدم دقت و تورش



ازموارد نی: تعیین مقادیر مجاز عدم دقت و تورش



منابع: تعیین مقادیر مجاز عدم دقت و تورش

براساس تغییرات بیولوژیك•
براساس منابع دیگر•



منابع: تعیین مقادیر مجاز عدم دقت و تورش



منابع: تعیین مقادیر مجاز عدم دقت و تورش



قلمقادیر مست: تعیین مقادیر مجاز عدم دقت و تورش

ورشبا در نظرگرفتن سهم برابر مقادیر مجاز عدم دقت و ت•
TEaبا رابطه • = Biasa + z Cva



تهمقادیر وابس: تعیین مقادیر مجاز عدم دقت و تورش

شگاهبا در نظرگرفتن مقدار پارامتر متقابل در آزمای•
براي میزان تورش مجاز با رابطه•

Biasa = TEa – z CV

براي میزان عدم دقت مجاز با رابطه •
CVa = Τ(𝑻𝑬𝒂 − 𝑩𝒊𝒂𝒔) 𝒛



(Modified Allowable Error)خطاي مجاز تغییریافته

كاربرد خطاهاي مجاز•
براي یکبار آزمایش
براي بدترین حالت

در صورت تکرار آزمایش نیاز به تغییر خطاي مجاز•
كاهش مقادیر مجاز خطاي كل و عدم دقت  

عدم تغییر تورش مجاز



(Modified Allowable Errorخطاي مجاز تغییریافته 



تعیین خطاي كل مجاز در هنگام تکرار آزمایش



ئلهمس: تعیین خطاي كل مجاز در هنگام تکرار آزمایش



ئلهحل مس: تعیین خطاي كل مجاز در هنگام تکرار آزمایش



ئلهحل مس: تعیین خطاي كل مجاز در هنگام تکرار آزمایش



ئلهحل مس: تعیین خطاي كل مجاز در هنگام تکرار آزمایش



ئلهحل مس: تعیین خطاي كل مجاز در هنگام تکرار آزمایش



معیارهاي تجربی



ر معیارهاي تجربی و متکی ب
خطاي مجاز توافق نتایج



قسمت چهارم

عملکرد روش
(Method Performance)



مفهوم سیگماي روش



یگماتعیین عملکرد روش براساس سنجش س



ئلهمس:تعیین عملکرد روش براساس سنجش سیگما



مسئلهحل:تعیین عملکرد روش براساس سنجش سیگما



یگماتعیین عملکرد روش براساس سنجش س

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



یگماتعیین عملکرد روش براساس سنجش س



یگماتعیین عملکرد روش براساس سنجش س



یگماتعیین عملکرد روش براساس سنجش س



یگماتعیین عملکرد روش براساس سنجش س



یگماتعیین عملکرد روش براساس سنجش س



قسمت پنجم

یونكالیبراسیون و سلسله مراتب كالیبراس
(Calibration and Calibration Verification)



كالیبراسیون
یك فرایندي كه به واسطه آن سیگنال حاصل از اندازه گیري•

آن آنالیت با یك روش، دستگاه یا معرف خاص به غلظت
آنالیت در نمونه مورد اندازه گیري تبدیل می شود

استفاده از استاندارد یا كالیبراتور•
رسم منحنی استاندارد یا كالیبراسیون•



نمنحنی استاندارد یا كالیبراسیو



نقطه اي-كالیبراسیون دو



نقطه اي-كالیبراسیون چند



جدداصلاح خطاي نظام مند با كالیبراسیون م



تصدیق كالیبراسیون



تصدیق كالیبراسیون



نمونه هاي مناسب براي كالیبراسیون و 
كالیبراسیون مجدد

ه روش یا كالیبراتورهاي فراهم شده توسط شركت تولیدكنند•
دستگاه كه مقادیر تخصیص یافته مشخصی دارند



یوننمونه هاي مناسب براي تصدیق كالیبراس

داراي مقادیر شناخته شده(PT)نمونه هاي مهارت آزمایی •
نمونه بیماران داراي مقادیر شناخته شده •

یححاصل از اندازه گیري با روش هاي دیگر داراي كالیبراسیون صح
ا دستگاه كالیبراتورهاي فراهم شده توسط تولیدكننده روش ی•
ه شده نمونه هاي كنترل تجارتی وابسته داراي مقادیر شناخت•

فراهم شده توسط تولیدكننده روش یا دستگاه
سیستم نمونه هاي كنترل تجارتی آزمون شده غیروابسته براي•

بسته



نمونه هاي نامناسب براي كالیبراسیون و 
تصدیق كالیبراسیون

مواد مرجع ملی یا بین المللی •
اشدمگر آنکه تبدیل پذیري آنها با نمونه بیماران تصدیق شده ب

م باز نمونه هاي كنترل كیفیت غیروابسته براي سیست•
این نمونه ها براي 

ادیركنترل كیفیت داخلی مناسب هستند، به شرط آنکه مق( 1
میانگین و انحراف معیار در آزمایشگاه تعیین شود

ط آنکهبرنامه هاي ارزیابی كیفیت خارجی مناسب هستند، به شر( 2
از میانگین و انحراف معیار هم گروه استفاده شود



 پذیرياهمیت سلسله مراتب كالیبراسیون و ردیاب

ك بین نتایج حاصل از اندازه گیري ی(Agreement)توافق •
ف آنالیت در نمونه بیماران با روش ها و دستگاه هاي مختل

ضروري است



یزیکیسلسله مراتب كالیبراسیون خصوصیات ف

ترازو•
وسایل حجمی•
دماسنج •
ساعت•
طول موج اسپکتروفتومتر•



:  سلسله مراتب كالیبراسیون روش هاي اندازه گیري
طبقه بندي روش ها

(Definitive)روش اندازه گیري قطعی •

(Reference)روش اندازه گیري مرجع •

(Selected)روش اندازه گیري انتخاب شده •

(Routine)روش معمول •



:  سلسله مراتب كالیبراسیون روش هاي اندازه گیري
ردیاب پذیري و عدم قطعیت

:  (Traceability)ردیاب پذیري •
و (Observed Value)برقراري ارتباط بین میزان مشاهده شده 

با استفاده از یك زنجیر پیوسته(True Value)میزان درست 
مقایسه اندازه گیري ها

(Uncertainty)عدم قطعیت •



یريسلسله مراتب كالیبراسیون روش هاي اندازه گ
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