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 یآزمايشگاه نتايج اعتباراز  اطمينان کسب یروشها یفن یراهنما  

 (و کنترل کيفيت نتايج مرحله انجام آزمايش )
 : مقدمه

 جهت نياز مورد اطلاعات کردن فراهم منظور به انسان، بدن از آمده بدست مواد آزمایش بر روی انجام محل آزمایشگاه 

عات اطلانتایج و اطمينان از اعتبار حصول . جهت باشد می افراد سلامت ارزیابی یا هابيماری مدیریت و درمان تشخيص، پيشگيری،

 یقبل از آزمایش، انتخاب و صحه گذار یچرخه آزمایش، بویژه فرآیندها یمراحل اصل کنترل دقيقلازم است علاوه بر  ی،آزمایشگاه

 در آزمایشگاه استقرار پيدا کنند.نيز و فرآیند پس از آزمایش، ارکان سيستم مدیریت کيفيت  انجام آزمایش یروش ها

ت جه تعيين چهارچوبی و نيز انجام آزمایش و کنترل کيفيت احلنتایج در مراعتبار  ازاطمينان حصول با هدف این راهنما 

 یابری از ارائه داده ها یا اطلاعات نادرست آزمایشگاه یسک ناشیکاهش رو نهایتا  های یاد شدهرایندفروند اجرا و نظارت بر  هماهنگی

کنترل  حوزه صاحبنظران نظرات نيهمچن و علمیمعتبر  مراجعبه استناد  سند تدوین این تدوین گردیده است. ،و نظام سلامت انبيمار

  صورت گرفته است. سلامت مرجع شگاهیآزما یتخصص یها تهيکم تيفيک

 یو درمان یبهداشت یحوزه ها در یردولتيو غ یاعم از دولت یپزشک یکليه آزمایشگاهها در ،راهنمااین  مندرجاتاجرای    

ماتی اقدا و یا  شدهاستفاده  "به صلاحدید مسئول فنی"عبارت  و یا "ترجيحا"واژه از  که در قسمت هایی از این راهنما .می باشد الزامی

مال بروز برد بالينی آن، احتبا در نظر گرفتن نوع آزمایش، کارتا  ،استمسئول فنی بر عهده  ،گردیدهتوصيه یا پيشنهاد مطرح به صورت 

به بيمار در صورت خطا در نتيجه آن آزمایش، در مورد اجرای توصيه یا پيشنهاد ارائه شده و یا روش کنترل و شدت آسيب بالقوه خطا 

 یطاخ وشی که بکار می گيرد باید منطقی و مستدل باشد و ریسکاست تصميم مسئول فنی و ر بدیهی کيفيت تصميم گيری نماید.

 را به حداقل برساند. يمارو اشتباه در تشخيص و درمان ب یآزمایشگاه

 یههاشگایآزما دارند، زیادکننده  مراجعهتعداد  که ییشگاههایآزما ها،بيمارستان ی ودرمان یصيمراکز تشخآزمایشگاههای  در 

با توجه به این که ، کشوری یا استانی بيماریها مرجع یآزمایشگاهها همچنينو  (شوديم ارجاعآنها  به ینيبال یها نمونه کهارجاع )

ل کنتر جهت کامل تریاقدامات ، لازم است نادرست ریسک بيشتری در روند مراقبت از بيماران ایجاد می کند نتيجه آزمایشگاهی

اجرای موارد ترجيحی، توصيه ای و  این آزمایشگاهها که تاکيد می گردد .استاشاره شده  به آنها در متن اجرا درآید، که به کيفيت

  مورد توجه قرار دهند.بيشتر پيشنهادی را 

در دامنه وظایف و مسئوليت های مدیریت آزمایشگاه با محوریت مسئول فنی ، در آزمایشگاه الزاماتاطمينان از اجرای این      

کنترل  یاه برنامهی معتبر آزمایش، انجام روش ها یو بکارگير انتخاب تيمسئول ،شگاهیآزما ییتمدیرو گروه  یفن مسئول آن می باشد.

 و طاهاخو ریشه یابی  شناسایی ،آنها، شرکت در برنامه های کنترل کيفيت خارجی و مهارت آزمایی نتایجتفسير داخلی و  کيفيت

. مسئول فنی آزمایشگاه موظف است مستقيما دارند عهدهرب رامتناسب  یاقدامات اصلاح انجام جهت آنهای بروز احتمال دلایل صيتشخ

 بر برنامه های کنترل کيفيت در بخش های مختلف آزمایشگاه نظارت داشته باشد.

 ازياعتبار داده ها و اطلاعات مورد ن نيتام یبرا کيفيت کنترل برنامه الزامات یاجرا امکان هر دليلبه  آزمایشگاه کی چنانچه 

مفاد مندرج در  تیرعا باو نموده  یخوددار شیآزماآن انجام  از ستا لازم ،باشد نداشته رابرای یک آزمایش  خودو مراجعين  مارانيب

 . کند ارسال دیگر تایيد مورد آزمایشگاهها را به  نمونه ،"ی در آزمایشگاههای پزشکینيبال یارجاع نمونه ها ستورالعملد"

 یظارتن ستميس یکارشناسان فن و ابانیسند بر عهده ارز ایندر  مندرجالزامات  تحققاز  نانيکسب اطملازم به تاکيد است 

 دانشگاههای علوم پزشکی می باشد.
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در و  ای انجام آزمایش اختصاص داده شدهبخش اول به انتخاب و اعتبارسنجی روش ه .استاین سند دارای چند بخش  

در مورد کنترل کيفيت داخلی آزمایش ها )با استفاده از نمونه ها و مواد کنترلی و همچنين از طریق آناليز نتایج آزمایش بيماران(  ادامه،

هت . شایان ذکر است جاست گردیدهنتایج، الزامات و توصيه هایی ارائه  صحت ارزیابی روشهای سایر و برنامه ارزیابی خارجی کيفيت و

ست مجموعه ای از روش های مختلف کنترل کيفيت شامل کنترل کيفيت داخلی ا لازم ،عتبار نتایج آزمایشگاهیکسب اطمينان از ا

وکنترل کيفيت خارجی بکار گرفته شود. بنابر این باید توجه داشت که روش های اشاره شده جایگزین یکدیگر نبوده و تکميل کننده 

 می باشند. 

که قبلا از طریق چک ليست و دستورالعمل های  ،يت مربوط به بخش ميکروب شناسیدر این راهنما به الزامات کنترل کيف

 توژنتيکيس ،یمولکول تشخيص ،یحیتشر یشناس بيآسآزمایشهای  نتایج اعتبار از اطمينانو نيز الزامات مربوط به  ،مرتبط ابلاغ شده

  .پرداخته نشده است ونديپو 

کارگيری طيف وسيعی از تجهيزات آزمایشگاهی مدرن، سيستم های بسته و روش های آزمایشگاهی متنوع، ببا توجه به 

ممکنست آزمایشگاه نيازمند برنامه ریزی ویژه جهت کنترل کيفيت تجهيز، روش یا تکنولوژی خاصی باشد که در این راهنما به این 

 روش های تخصصی اشاره نمی شود. 

 اعتبارآنها از اطمينان کسب و آزمايش انجام یها روش انتخاب

به عبارت . می شود انتخاب ،برای بيمار آزمایش آندرخواست کاربرد بالينی و هدف از با توجه به  ،آزمایشهر انجام روش   

 صحت، دقت، شامل) (Performance characteristic)ژگی های عملکردی ویبر اساس  آزمایش هر انجام وشرانتخاب دیگر 

 اربرددر نظر گرفتن ک باو ( غيره وتشخيصی و بالينی  بودن یاختصاص و حساسيتحد تشخيص، محدوده قابل گزارش،  بودن، یخط

یژگی و، لذا لازم است در آزمایشگاه برای اطمينان از انتخاب روش معتبر برای انجام آزمایش .گيرد یم صورت بيماران یبراآزمایش  نآ

یا به عبارت دیگر روش های انجام آزمایش  گردد، قرار گيرد و این ویژگی ها ارزیابی شده و تایيدمد نظر  روشآن های عملکردی 

  د.نقرار گير( Verification) و یا تصدیق (alidationV)صحه گذاری مورد 

هدف از  بالينی وبه کاربرد ویژگی های عملکردی روش آزمایش، با توجه تمامی تأیيد وجود  یمعنا به :( alidationVصحه گذاری )

است. برای اطمينان از اعتبار نتایج آزمایشگاهی، همه روشهای آزمایش که در آزمایشگاه  یبالين ینيازها برآوردن یبراانجام آن آزمایش 

ه کصحه گذاری شده باشند. کيت های تجاری مورد تأیيد وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی،  بایدمورد استفاده قرار می گيرند 

ا ، چنانچه بدون هيچگونه تغيير یو ویژگی های عملکردی آن تعيين گردیده استشده صحه گذاری قبلاً توسط توليد کننده کيت 

 ودخ توسط شده یانداز راه و یطراحهای  روشبرای  نياز به صحه گذاری مجدد ندارند. ،تعدیلی در آزمایشگاه مورد استفاده قرار گيرد

ردی که تغييری در روش انجام آزمایش با کيت های آماده مصرف تجاری، که قبلا توسط سازنده صحه در موا و همچنين آزمایشگاه

باید  ،مثلاً کوتاه یا طولانی کردن زمان انکوباسيون، تغيير حجم نمونه یا حجم معرف های مورد استفاده(گذاری شده اند، اعمال گردد )

 مجددا صحه گذاری در آزمایشگاه انجام شود.

 ،دقت، صحت، خطی بودن و غيره(بخشی از ویژگی های عملکردی آن روش )مثلا ارزیابی به معنای  :(verificationروش ) تصدیق 

 کيت های صحه گذاری شده وچنانچه  می باشد. آزمایشگاه است،برای بيماران و مراجعين یک کاربرد بالينی آزمایش که مرتبط با  

کافی است در آزمایشگاه مراحل تصدیق روش  بدون هيچ گونه تغيير یا تعدیلی مورد استفاده قرار گيرند، آماده مصرف تجاری

(verification)  انجام شود. برای آنها 
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صل از حا جیباید توافق نتاکه ویژگی های عملکردی آن تصدیق شده،  ،شماره ساخت کيتنوع کيت و یا  رييدر صورت تغ 

ج با نتایاین توافق  و قرار گيرد یمورد ارزیاب دیو جد میشماره ساخت قدیا قدیم و جدید و کيت با  مارانيب یها نمونه یرياندازه گ

بيماران از طریق از نمونه  10حداقل نتایج مربوط به توافق  یارزیاب ،روش پيشنهادیشود.  دیيمناسب تأ یآمار یهااستفاده از آزمون 

خاب انت یها نمونهلازم به تاکيد است که  باشد. یموجود در بازار( م یو یا با استفاده از نرم افزارها ی)بصورت دست ونيآزمون رگرس

 درنمونه بيمار  5حداقل  که است این دیگر پيشنهادیروش پوشش دهند. و بالا را  یعيطب ن،یيپا یمحدوده غلظت دیشده بيماران با

مربوط به هر نمونه  یاختلاف خوانده ها ،و جدید مورد آزمایش قرار گيرندشماره ساخت قدیم کيت و یا با مختلف،  یغلظت ها

 یحالت اختلاف بين دو خوانده باید کمتر از نصف خطا در این. گرددمجاز مقایسه  CVیا  (TEa) یمجاز کل یمحاسبه شده و با خطا

 مجاز باشد.  CVیا کمتر از (TEa) یکل زمجا

 جیشود، تطابق نتا یاستفاده م شگاهیآزما در تيآنال کیسنجش  یمختلف برا زيتجه ایچند روش  ایکه از دو  یدر موارد  

ه . بگردد یمناسب بررس یآمار یباید با استفاده از آزمون ها ،مختلف و یا تجهيزات هابا روش  مارانيبنمونه  یريحاصل از اندازه گ

آزمایش همزمان  بطوربا روش ها یا تجهيزات مورد نظر  ،مختلفدر سطوح غلظتی  (نمونه 10ترجيحا )نمونه  5حداقل باید این منظور 

 ،یمجاز کل یو مقایسه اختلاف نتایج حاصله با خطا ونيرگرس مثل یآمار ینتایج بدست آمده از طریق آزمون ها یشده و همخوان

جهت ارزیابی همخوانی  رنمونه بيما 10باید از و آزمایشگاههای مرجع  ارجاعآزمایشگاههای در آزمایشگاههای بيمارستانی،  گردد. دیيتأ

به صلاحدید مسئول )باید بطور دوره ای  و یا تجهيزات مختلف روش های انجام آزمایش مقایسه و ارزیابی همخوانی استفاده شود.

 گردد.( انجام فنی

 آزمايش انجام مرحله کيفيت کنترل

 کنترل کيفيت داخلی -1

 یابیرزا ب( و یکنترل ینمونه هامواد و  یرو آزمایش نتایج الف( بررسی  طریقاز  آزمایشگاه، درداخلی  تيفيک کنترل یها برنامه

مدتا دقت ی، عکنترل ینمونه هامواد و  یرو آزمایش نتایج. کنترل کيفيت داخلی با بررسی شود یم انجام مارانيب نمونه شیآزما جینتا

  .نتایج آزمایشگاهی را مورد ارزیابی قرار می دهد

  :مراحل زیر می باشدشامل کنترل کيفيت داخلی نتایج آزمایشگاهی 

 ،برنامه کنترل کيفيت یاجرا یها روش انتخاب و یریز برنامه -

 ،ی کنترل کيفيتها روش یاجرا  -

 ،نتایج بدست آمدهتفسير  جهت مناسبقواعد  تعيين -

  کنترل از خارج موارد یشناسایصورت  درلازم  اقدامات انجام -

 وعنآزمایشگاه،  در اهداف و سطح کيفيت مورد نظربه  ،اجرای برنامه کنترل کيفيت روش های انتخاببرنامه ریزی کلی جهت 

 یرابی تواند مکه نتيجه اشتباه آزمایش  یریسک همچنين و سيستم انجام آزمایشو پایداری کيفيت  ،، روش انجام آزمایششآزمای

خاص  لذا نمی توان یک برنامه .تعيين می شوده مدیریتی آزمایشگاه گرو و به صلاحدید مسئول فنی و دارد ، بستگیکند ایجاد بيمار

 .در نظر گرفتبرای کنترل کيفيت را بهترین برنامه برای همه آناليت ها، تجهيزات یا روش ها 

بطور کاذب  ،به نحو موثر خطاهاقواعد مربوط به تفسير نتایج کنترل کيفی لازم است به نحوی انتخاب شوند که در عين شناسایی 

از مهمترین پارامترهایی که مسئول فنی بر اساس آن در مورد قواعد تفسير کنترل  د.نميزان موارد خارج از کنترل را بالا نشان نده

در مواردی که سيستم انجام آزمایش سيستم انجام آزمایش است.  یکيفيت، پایداری و عيار سيگما کيفی تصميم گيری می کند،

قواعد سخت گيرانه تری جهت تفسير نتایج کنترل کيفی اعمال لازم است کيفيت یا پایداری کمتر و عيار سيگمای پایين تری دارد، 

ل ، قواعدی که برای تفسير نتایج کنترباشدداشته بالا  یر سيگماعياسيستم انجام آزمایش عملکرد مطلوب و چنانچه برعکس  شود.
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اده نشان د بطور کاذب زیاد موارد خارج از کنترل صورت،این غير کمتر سخت گيرانه باشد چون در  ی تواندکيفی انتخاب می شود م

  می شوند.

 یها ایشزمبرای اطمينان از کيفيت نتایج آ .استمتفاوت نيز  کمیّو نيمه  ، کيفیکمیّروش های کنترل کيفيت آزمایش های        

 Statistical Quality)کنترل کيفيت آماری یها روش از بطور معمولکه بصورت مقادیر عددی بدست می آیند،  کمیّ

Control)  در روش های می شود استفاده یکنترل ینمونه هامواد و  یرو آزمایش نتایجیا به عبارتی تجزیه و تحليل آماری .

عمدتا نمونه های کنترل مثبت و منفی و نيز نمونه های شناخته شده  ،برای ارزیابی کيفيت انجام آزمایش ،کمّیکيفی و نيمه 

 .قرار می گيرند بررسی مورد بيماران

 کنترل مواد یرو شيآزما قيطر از جياز اعتبار نتا نانياطم کسب (الف

مورد  آناليتاز  یمشخص یغلظتمحدوده  دارایهستند که  یمواد مورد استفاده برای ارزیابی روشهای کمی،  کنترل مواد 

ر د مواد این. گيرند یم قرار شیآزما مورد مارانينمونه ب همراه ش،یزماآانجام  ستمياعتبار س یابیارز منظور به بوده و یگيراندازه 

 زات،تجهي ونيبراسيبعد از هر نوبت کال همچنينکنترل  مواد. شوند یم آزمایش مشخص یها غلظت و تعداد به ن،يمع یکارفواصل 

  .گيرند یم قراراستفاده  مورد کاليبراسيون تصدیقبه منظور 

 :ی ایده آلکنترل مواد یها یویژگ

 را پوشش دهد ینيبال یريگ ميتصم مقادیر بویژه آناليت یگيراندازه دامنه  ،ماده کنترلی یغلظت محدوده. 

 از و ودشمورد استفاده در نظر گرفته  یآن با معرفها یهمخوان .باشد شیمشابه نمونه مورد آزما و زمينه کسیلحاظ ماتر به 

 حاصل گردد. اطمينان (Matrix effect) یازمينهعدم وجود اثرات 

 باشد. یکسانها  ویالموجود در  های آناليتبوده و غلظت  یکنواختو  هموژن 

 باشنددر دسترس  ادیحجم ز در و پایدار( یتا حد امکان طولان و) مشخصمدت  برای . 

 به سهولت انجام شود. آنها نگهداریو  ترکوچک یبه قسمتها ميتقس ،به حجم رساندن 

 باشد پریونو  ویروس، قارچ، باکتریمثل  بيماریزااز عوامل  عاری. 

  باشد صرفه به مقرون آنقيمت. 

 :است شگاههایآزما دسترس درو  موجود کنترل یهااز نمونه  یمختلف انواع

 داخل  و می سازد خود شیآزما ستميسارزیابی عملکرد  یبرا آن را  ،تيک کننده ديتول شرکتکه  کيتداخل  یکنترل مواد

 بسته بندی کيت قرار دارد.

 داده سفارش گرید سازنده شرکتآن را به  ساخت ،خود شیآزما ستميس یبرا ،تيک کننده ديتول شرکتکه  یکنترل مواد 

 .است

 شرکتاز  کهيچيبا  مستقيمی ارتباطبوده و  مستقل و استساخته شده  ثالث کننده ديتول شرکتکه توسط  یکنترل مواد 

رم، خون، س رينظ یانسان کسیماترمواقع از  شتريدر ب ها نمونه نیا د.نندار گاهیشیآزما های روش یا کيتکننده  ديتول یها

 . شده استداده  ادر آنه یراتييتغ مناسب غلظتو  یداریپا جادیا یبرا و ،توليدادرار  یاپلاسما 

 ( نمونه های پولد شدهPooled Specimen که از طریق جمع آوری و روی هم اضافه کردن نمونه ) مختلف ساخته بيماران

هيه دشواری ت ناپایداری برخی آناليتها در آنها،   از مشکلات نمونه های پولد می توان به عدم یکنواختی نمونه ها،  می شوند.

 مخاطرات کار با این نمونه ها به لحاظ ایمنی اشاره نمود. آنها با غلظت هایی در سطح تصميم گيری بالينی و

حدوده )و نه م آناليتاز  یمعينغلظت  یهستند که حاو موادیشود،  یهم گفته م "استاندارد"به آن  صطلاحااکاليبراتورها که :  نکته

ت مشابه ماتریکس کاليبراتورها ممکنس استفاده می شوند. یتشخيص وسایلو  تجهيزات کاليبراسيون یا تنظيم یغلظت( هستند و برا
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و  تجهيزات گانتوليدکنندمعمولاً توسط  کاليبراتورهااشتباه شود.  یکنترل یبا نمونه ها نباید کاليبراتورهاکاربرد  نمونه بيمار نباشد.

استفاده  يستمیک س کاليبراسيون یا تنظيم یکه برا یکاليبراتور. گيرند یقرار م آزمایشگاههادر دسترس توليد و  یتشخيص وسایل

 .گيرداستفاده قرار  موردبرای آن سيستم به عنوان نمونه کنترل  نبایدشده، 

  :کنترل نمونه از استفاده با یکمّ یها آزمايش تيفيک کنترل -

 های آزمایش از یبسيار و یبيوشيم بخش یها آزمایش)شامل  کمیّ یها زمایشآ هاطمينان از اعتبار نتيج حصول برای 

 Statistical Quality) یآمار کيفيت کنترل یها روش از ،(یمولکول صيتشخ یها سنجش و یهماتولوژ ،یایمونولوژ بخش

Control) نمونهبه  بدست آمده  نتایجو انجام شده  معتبر یکنترل یها نمونه یروبر  آزمایش ،ها استفاده می شود. در این روش 

 گرفته نظر ردقابل قبول  مارانيب جی، نتاباشد قبول قابل ینمونه کنترل شیآزما جهياگر نت یعبارته ب. شود یم داده تعميم بيماران

 . شوديم

 ،کنترل ونخ ،کنترل سرممثل  معتبر یتجار های کنترلی معتبر، نمونه کنترل یها نمونه از منظور: همانطور که در بالا اشاره شد نکته

 باشد یم سرم پولدپولد پلاسما و مثل نمونه های پولد  همچنينو  کنترل پلاسما

   .تاس یالزام ،کمیّ یها آزمایش نتایج اعتبار از اطمينان کسب جهت یآمار یروشهاکيفيت با استفاده از  کنترل برنامه انجام

 

 .دنمورد آزمایش قرار گير معتبر کنترل یها نمونه ،بيماران نمونه با همراه باید ،کمّی یاطمينان از اعتبار نتایج آزمایش ها یبرا -1

 در) غلظتیدر یک سطح باید  حداقلو یا سه سطح،  دو در ترجيحاً: نمونه های کنترل کنترل یها نمونهغلظتی  سطوح

مورد آزمایش قرار گرفته و نتایج به دست آمده ثبت گردد.  (یصلاحدید مسئول فنبه  ای و یبالين یگير تصميم محدوده

  از دو سطح نمونه کنترل استفاده نمایند. حداقل بایدمرجع  ارجاع و آزمایشگاههای آزمایشگاههای، آزمایشگاههای بيمارستانی

نمونه بيماران  همراه یکار( Run) ییا سر نوبتهر  در ترجيحا ،کنترل یها نمونه :کنترل نمونه از استفاده )فرکانس( دفعات

 یيرگ اندازه سيستم طیشرا کهاست  ینمونه ا تعدادیا  ومدت زمان  ،یکار یسریا  نوبت. منظور از دنگير قرار آزمایشمورد 

 یها نمونه از استفاده دفعات بنابر این .ماند یم ثابتو دقت  صحتنظر  از نمونه، تعداد آن آزمایش یط یا و مدت آن در

و  شواهدده و ش تصدیق یگير اندازه سيستم ردصورتيکه ثبات عملک در. دارد یبستگ آزمایشانجام  سيستم ثبات به کنترل

 نانياطم حصولآنجا که  از یول ددفعات کمتر مورد آزمایش قرار دا توان به ینمونه کنترل را م باشد، موجود همستندات مربوط

 شآزمای مورد کنترل نمونه بار یک ،یکار شيفت هر درحداقل  باید ،است یدشوار کار معمولا یرياندازه گ ستمياز ثبات س

 . گيرد قرار

 یکار وبتنآن  یط ستميس یپایدارو  ثباتباید از  ،نيز باشد زیاد یکار نوبت یک در نمونه تعداد چنانچه ،است تاکيد به لازم

 بين (آزمایشو روش  آناليت نوع بهنمونه کنترل )بسته  چند یا دو دادنقرار از طریق  تواند یم کار ایناطمينان حاصل شود. 

 نابعم به توجه با و یفن مسئول صلاحدید اساس بر) تست چک مثلیا سایر روش ها  و ،یکار نوبت آن دربيماران  ینمونه ها

 .گيرد صورت (یعلم معتبر

مطابق با  باید ،داشته باشد یدیگر توصيه و یا تعداد نمونه های کنترل دفعاتسطوح، در مورد  شیآزما ستميس ندهزسا چنانچه: نکته

 آن عمل شود.

ل در داخکه  کنترل توليد شده توسط سازنده نمونهاز  منحصراً جینتا اعتبار از نانيسب اطمک جهت شگاهیکه آزما یدر موارد -2

ند، کیم استفاده (استسفارش داده ساخت آن را به شرکت دیگری سازنده  که کيتاز خارج کنترل  نمونهیا و ) قرار دارد کيت

مسئوليت نتایج  حال هر در .دهد قرار آزمایش مورد رااز کيت یا روش مستقل  یهاکنترل ترجيحاً ،برای کاهش ریسک بروز خطا

 .باشد یم آزمایشگاه یفن مسئول متوجه مستقل یها کنترلاشتباه احتمالی ناشی از عدم استفاده از 
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نمونه های پولد  ازموجود و یا در دسترس نيست، آزمایشگاه ممکن است  یکنترل معتبر تجار یکه نمونه ها خاص شرایط در -3

وش با ر مطابقباید  پولد نمونهنمونه کنترل استفاده کند. در این حالت  یجا به( بيماران از شده یآور جمع یها نمونه مخلوط)

معتبر مورد  یبه روش ها ،قابل انتقال یآن به عوامل عفون یآلودگ عدم و ییکنواخت ،یپایدار حداقل و ودش تهيه معتبر یها

 شگاهیادر همان آزم رد استفادهموبا استفاده از روش  پولد و محدوه قابل قبول نمونه نيانگيماست  لازمهمچنين تصدیق قرار گيرد. 

  شود. نييتع

 یرو ،لکنتر یها نمونهبر  آزمایش هر بار نتایج. دنشو تفسيرثبت و  باید ،کنترل یها نمونه یرو آزمایش از آمده بدست نتایج -4

 یيشنهادجنينگ، وستگارد، قوانين پ یاساس قواعد معتبرکنترل کيفيت )مثل لو بر سسپو  شدههر آناليت ثبت  به مربوطنمودار 

آناليت  هر کيفيت کنترل نمودارگيرد. می (، مورد تجزیه و تحليل قرار یبهداشت و غيره به صلاحدید مسئول فن یسازمان جهان

ذیر می نتایج را امکانپاین داده و آناليز را نشان نمونه های کنترل بر نتایج آزمایش غييرات تنوسان ها و سابقه ای است که کمیّ، 

نمونه  در صورت قابل قبول بودن نتایجصرفا و  تحليلتجزیه و پس از باید  نتایج مربوط به بيمارانکه لازم به تاکيد است . نماید

 د.نکنترل، گزارش شو

محدوده  ،مجاز  (CV)عدم دقت. منظور از شده باشد نييمجاز تع  (CV)عدم دقت دیبا تيهر آنال یداشت که براتوجه  باید -5

نشان می دهد که دامنه تعيين شده برای نمودار کنترل کيفی یک  مجاز CVقابل قبول عدم دقت برای یک آناليت است. 

 آناليت، قابل قبول است یا خير.

CV هب ،سطح کيفيت مورد نظر در آزمایشگاه و مراجعين با توجه به جمعيت تحت پوشش های مختلف آناليت یبرا مجاز 

 . شودمی  تعيين( وستگارد و غيره ،CLIA، RCPA مانند)معتبر  یبا در نظر گرفتن مراجع علمو  یفن مسئول صلاحدید

عدم دقت ادعا  بر اساس ،مورد نظر در مراجع معتبر فوق الذکر تيآنال برای مجاز دقت در دسترس نبودن عدمصورت  در: نکته

ئول به صلاحدید مس آناليت آن مجاز دقت عدم با در نظر گرفتن محدوده های تصميم گيری بالينی،و شده توسط سازنده کيت 

  .گردد یم تعيين یفن

محاسبه و با عدم دقت  یا چند ماهه( ماهانه)دوره ای طور  هب بایدهای کنترل پراکندگی و عدم دقت نتایج خوانده شده نمونه -6

 شگاهیشده آزما نييعدم دقت مجاز تع بيشتر از دیبان ،مقایسه شود. عدم دقت محاسبه شده ،آزمایشگاه توسطشده  نييتعمجاز 

شده  تعيينپيش  ازکه  یمجاز CV ازنباید  ،داده های حاصل از آزمایش بر روی نمونه های کنترل CVبه عبارت دیگر  ) .باشد

  .(باشد بزرگتر است

( که برای هر  TEaخطای مجاز کلی آزمایشگاه )بطور دوره ای محاسبه و با هر آناليت  یبرا (TE) یکل یخطا ترجيحا     

 خطای مجاز کلی از ،آناليت آنمحاسبه شده  (TE) یکل یکه خطا شوداطمينان حاصل شده، مقایسه، و ز پيش تعيين آناليت ا

(TEa  )ی ودرمان یصيمراکز تشخدر آزمایشگاههای بطور ویژه مجاز کلی تعيين خطای  بيشتر نمی باشد.، از پيش تعيين شده 

 (شوديم ارجاعآنها  به ینيبال یها نمونه کهارجاع ) یشگاههایآزما دارند، زیادکننده  مراجعهتعداد  که ییشگاههایآزما ها،بيمارستان

 .گرددتوصيه می  ،کشوری یا استانی بيماریها مرجع یآزمایشگاهها همچنينو 

 یا خطایهر چه محاسبه عدم دقت  لازم به تاکيد است، یا خطای کلی یک آناليت : در مورد اندازه گيری دوره ای عدم دقتنکته

نشان  بهتر ،آن آناليت و خطای کلی سنجش تاثير عوامل مختلف بر دقت ،باشد طولانی تریمربوط به مدت زمان ، آناليت کلی

 داده می شود.  

 در ایو  است،های کاری طولانی سری بين و فاصله  کم درآزمایشگاه آنها انجام فرکانس که درخواست کم یها آزمایش مورد در -7

 ونهنم ساخت شماره یا نوع مداوم تغيير ،معرف یا کيت ساخت یسر یا و نوعمداوم  رييتغ روش، مداوم رييتغ)مثلا خاص  طیشرا

 باید ،نمودار کنترل کيفی وجود ندارد ريتفس طریق از یکار سری یارزیاب و یکيف کنترل نمودار رسمامکان  که (غيره و کنترل



7 
 

 گرفته رارق آزمایش مورد یکار یسر ردر ه (ینيبال یريگ ميتصم محدوده)در معتبر نمونه کنترل ، اعتبار نتایج بررسی منظور به

 .شودمقایسه  ،محدوده قابل قبول اظهار شده توسط سازنده نمونه کنترل با ،نمونه کنترل شده خوانده جهينت و

مجاز تعيين    (CV)عدم دقت بزرگتر از بایدننمونه کنترل توسط سازنده  شده ادعا  (CV) دامنه عدم دقتدر این شرایط : اول نکته

  .شده توسط آزمایشگاه باشد

اعتبار  یارزیابسم نمودار و انجام کنترل کيفی آماری، رامکان  که فرکانس کم ودرخواست  کم های آزمایششود  یم توصيه: دوم نکته

ی که شرایط مطلوب برای انجام کنترل کيفی آماری را دیگر معتبر آزمایشگاه بهوجود ندارد، برای آنها نمودار  تفسيربا توجه  نتایج

 .دنشو داده ارجاعدارند 

نترل ک ترجيحا)کنترل های داخل کيت و  باید از نمونه های کنترلینيز  به روش الایزا کمیّ یهاآزمایش کيفيت کنترلبرای  -8

عدم  نييتع) .انجام شود 6و  5و  4یباید مطابق بندها ،روی نمونه های کنترل شیآزما جهينت یابیارزاستفاده شود.  های مستقل(

در  ای شرو یاندازراه زمان درلازم به تاکيد است  (یآمار ليوتحل هیتجز یبر مبنا جینتا ريتفسو  ینمودار کنترل رسم، دقت مجاز

 یتماما استفاده از بلعمل توليد کننده و ابر اساس دستور باید ونيبراسيکالمنحنی  رسم ت،يکشروع استفاده از 

منحنی استاندارد با استفاده از کليه  بایدکاری  نوبتدر هر  همچنين. شود انجاماستانداردها/کاليبراتورهای موجود در کيت 

 .شود محاسبه جدید یمنحن اساس بر یکار سریهر  درو نتایج آزمایش  گردداستانداردها/کاليبراتورهای موجود در کيت رسم 

 یور معمول سطح غلظت)بط خون کنترل یسطح غلظت کیحداقل  باید ،یخون یاطمينان از اعتبار نتایج شمارش سلولها یبرا -9

دو یا سه سطح غلظتی در  حايترجو  یکار سری ترجيحا در هر ،خون کنترل. مورد آزمایش قرار گيرد یکار فتشينرمال( در هر 

رسم ، عدم دقت مجاز تعيين ) .گرددانجام  6و  5و  4 یخون کنترل باید مطابق بندها شیآزما جهينت یابی. ارزشود شیآزما

 (نتایج بر مبنای تجزیه وتحليل آماری ريو تفس ینمودار کنترل

 کینمونه  50هر  یبه ازا باید ،ستميس یداریاز پا نانيبه منظور اطمباشد،  زیاد یکار یسر یکتعداد نمونه ها در  صورتيکه در

  .شودچک تست انجام  ایو  گيردقرار  شیآزمامورد بار نمونه کنترل 

  به این نکته توجه نماید که تعداد نمونه خون کنترل خریداری شدهخون کنترل  دیو خر هيهلازم است هنگام ت شگاهیآزما :اول نکته

 .دیمان فراهمنمونه کنترل  یدارینمودار را تا پایان زمان پا ريامکان رسم و تفس ، به اندازه ای باشد کهآناعتبار  خیبا توجه به تار

از  ایدباطمينان از اعتبار نتایج  ی، برااتفاق می افتد به نمونه خون کنترل یوقفه در دسترس که موقتا یدر شرایط اضطرار:  دوم نکته

شده و نيز اده استف و ارزیابی ميانگين متحرک نظير دوپليکيت تست، چک تست مارانيب جیبا استفاده از نتا یفيکنترل ک یروشها

 قرار گيرد. لازم به تاکيد است که این روش یو سابقه بيمار مورد ارزیاب ینيعلائم بال ،یبا اسمير خون محيط اهنتایج دستگ یهمخوان

به عبارت  .رندياستفاده قرار گمورد  یخون یشمارش سلولها جیاعتبار نتا یارزیاب یتوانند برا یخاص و بطور موقت م طیها فقط در شرا

مونه خون ن نیگزیجا چگاهيبا استفاده از خون کنترل بوده و ه تيفيک لاشاره شده صرفا تکميل کننده برنامه کنتر یدیگر روش ها

 باشند.  یکنترل نم

 ود:باید به موارد زیر توجه ش یخون یسلولها یو مورفولوژ ديسف یهاگلبول یشمارش افتراق نتایج اعتبار از اطمينان حصول یبرا -10

 یشمارشگر سلول یدرصورت استفاده از دستگاههاThree Part Diff. ، و  ديسف یگلبول ها یگزارش شمارش افتراق

 انجام شود. یخون یگستره ها یکروسکوپيم بررسی قیطر از دیبا ،یخون یسلولها یمورفولوژ

 کياتومات یشمارشگر سلول یدستگاههاصورت استفاده از  در Five Part Diff. گزارش  و یکه شمارش افتراق شتريب ای

صوص مخ یتجار کنترل یها نمونه از ترجيحاً ،نتایج اعتبار از اطمينان حصول یراب ،شود یتوسط دستگاه انجام م یمورفولوژ

 یوانهمخ یارزیاب قیطر از باید ،یتجار کنترل نمونه به یدسترس عدم صورت در .استفاده شود شمارش افتراقی دستگاهی،

 .رددگحاصل  نانياطم نتایجاز اعتبار  ،یدست شمارش با یدستگاه جینتا از (ی)به صلاحدید مسئول فن یتعداد/ یدرصد
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 کياتومات یشمارشگر سلول یدستگاههاصورت استفاده از  درFive Part Diff.   ،مونه نرنگ آميزی شده  یگستره ها

و  گيردقرار  یکروسکوپيم یبررسمورد  دیباميشوند  (Flagنشاندار ) توسط دستگاهیا و  دارند یعيطب ريغ جینتا که ییها

 اتموارد بازبينی و اقدامتوصيه های سازنده دستگاه برای  علاوه برهمچنين . شودنتيجه آن در گزارش آزمایش منعکس 

 به دیبا Five Part Diff یدستگاهها یبرا یخون یميکروسکوپی گستره ها یو بررس ینيبازب جهت هااريمع سایر ،اضافی

 . گردد مشخص یفن مسئول صلاحدید

 یدوره ا نيز باید بطور)که بطور تصادفی انتخاب شده اند(  یعيطب ینمونه ها از یتعداد یخون یها گستره یکروسکوپيم یبررس

  .شود انجام (یفن مسئول صلاحدید به)

خدمات سلامت  یدر کتاب ارزش نسب CBC شیاز شناسنامه آزما یبخش یانجام و گزارش شمارش افتراق که نیتوجه به ا با :نکته

  گزارش شود. جهيانجام و نت یسلول یشمارش افتراق دیبا CBC شیآزما یها درخواست کليه یبرا ،باشد یم

 تفادهاس پلاسما پولد زا ،یدر صورت عدم دسترس یا و یتجار کنترل پلاسما از باید یانعقاد یها آزمایش کيفيت کنترل یبرا -11

 سماپلاپلاسما کنترل یا پولد باید  یکار یسرهر  در ،بيماران یبرا یانعقاد یآزمایش ها در خطامخاطرات ناشی از  بدليل .شود

نمودارهای  .گردد توجه 3مندرج در بند  نکاتبه  دیباپولد پلاسما  تهيه یبرا .مورد آزمایش قرار گيرد مارانيهمراه نمونه ب به

 خوانده به دست آمده از انجام آزمایش بر ،یرسم شود و در هر نوبت کارپولد پلاسما  /یاوبرای پلاسما کنترل  دیباکنترل کيفی 

 ريو تفس یعدم دقت مجاز، رسم نمودار کنترل نييتع .گردد ثبت مربوطه روی نمودار کنترل کيفی ،پولد پلاسما ایو/پلاسما کنترل 

پراکندگی  . شود انجام 6و  5و  4یبندها مطابق باید ،پلاسما/پولد کنترل پلاسمانمونه  یبرا بر مبنای تجزیه وتحليل آمارینمودار 

 ومحاسبه  یا چند ماهه( ماهانهدوره ای )طور به  باید و یا پولد پلاسما کنترلپلاسما و عدم دقت نتایج خوانده شده نمونه های 

آزمایشگاه  مجاز دقت عدم از بزرگتر نباید شده محاسبه دقت عدم. )شود مقایسه آزمایشگاه در شده تعریف مجاز دقت عدم با

 .(باشد

، شوديانجام م با ریسک بالابيماران  یبرا یانعقاد یشهایآزما که مرجع و ارجاع، آزمایشگاههای یبيمارستان یشگاههایدر آزما

 استفاده شود. (ینيبال یريگ ميتصم دوددرح)یعيرطبيو غ یعيپلاسما کنترل طباز دو سطح  دیبا

 4 یندهاب با مطابقکار از نمونه کنترل استفاده شود و  سریدر هر  دیبانيز  یاختصاص یانعقاد یشهایآزما یبراتاکيد می گردد 

 .(نتایج بر مبنای تجزیه وتحليل آماری ريتفسو  ینمودار کنترلرسم ، عدم دقت مجازتعيين ) گرددعمل  6و  5و 

 شیزماآ ییدوتا صورت به دیبا ها نمونه همه ،شوديانجام م یبه روش دستدر آنها  یانعقاد یشهایکه آزما ییشگاههایدر آزما :نکته

رش گزاآزمایش  نهایی عنوان نتيجه بهنتایج  نيانگيم ،دنباش نداشته تفاوت ٪10از  شتريببدست آمده نتيجه  دوچنانچه  .شوند

  .شود

ه از و در صورت عدم استفاد یتجارنمونه کنترل  از ،قرمز یهاسدیمانتاسيون گلبول یگير اندازه شیآزما تيفيک کنترل یبرا   -12

)مطابق با مراجع وسترگرین  یدستاستاندارد روش ها با یک روش مرجع مانند  شیآزما جینتا یخوانهم ،ینمونه کنترل تجار

 .رديقرارگ یابیمورد ارزمعتبر( 

 :با استفاده از نمونه کنترل یکمّ نيمه و یکيف یها آزمايش تيفيک کنترل -

 زاباید با استفاده از نمونه کنترل مورد ارزیابی قرار گيرند ولی  کمیّنيز همچون آزمایشهای  کمیّآزمایشهای کيفی و نيمه  

که در بالا به آنها ) یآمار یتوان از روش ها یآید، نم یبه دست نم یبه صورت عدد یو کيف کمیّنيمه  ینتایج آزمایش ها آنجا که

 یارزیاباز  ،یکمّو نيمه  یکيف یاطمينان از کيفيت نتایج آزمایش ها حصول ینتایج استفاده نمود. برا تجزیه و تحليل یبرا (اشاره شد

 بسته ،اه روش سایر یا وبه عنوان نمونه کنترل  بيمارانشناخته شده  یها نمونهو همچنين  کنترلی مثبت و منفی های نمونه نتایج

 .شود یم استفاده آزمایش، نوع به
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 استفاده یمنف و مثبت یکنترل یها نمونه ازدر هر سری کاری  باید کمیّو نيمه  یکيف ینتایج آزمایش ها اعتباراطمينان از  یراب -13

 .شوند یم آزمایش روش همان با و بيماران نمونه همراه یمنف و مثبت کنترل یها نمونه .شود

 ترجيحا. ندشو یم عرضه یتشخيص وسایل یا کيت یبند بسته در کننده توليد توسط موارد اغلب در یمنف و مثبت یها کنترل

 یمثبت و منف یو نيز نمونه ها یمستقل تجار یها کنترل یکار یهر سر دروجود دارد،  تيکه داخل ک ییعلاوه بر کنترل ها

 . گيرند قرار شیآزما موردشده بيماران  شناخته

 شناختهت و یک نمونه مثب یمنف نمونه یک حداقل ایدب ،آنساخت  یسرتغيير  یا کيت و یاوسيله تشخيصی  صورت تغيير نوع در -14

 یارتج یکنترل یها نمونهو ترجيحا  کيت داخل یمنف و مثبت یکنترل یها نمونههمراه با  ،قبلی( بيمارانمربوط به  ) شده

 .قرار گيرد استفادهمورد برای ارزیابی کيفيت  در دسترس باشد( )در صورتيکه کيت از  مستقل

انتخاب  cut-off valueنزدیک به  ترجيحا شناخته شده مثبتبيماران و یا نمونه کنترل مثبت  نمونه ،یکمّنيمه  یها روش در -15

 هستند. یمثبت ضعيف قابل شناسای یشود تا اطمينان حاصل گردد که واکنش ها

 آزمایشورد م ، هر دو،یمنفو کنترل  (ضعيف مثبت حاًي)ترج مثبت کنترل بایدبر آگلوتيناسيون  یمبتنکيفی  یروش ها یراب -16

  .قرار گيرند

 شیآزما آناليتيک تيحساسميزان  یابیارز یبرا آن تلفخم یها رقت از توانيم یقو مثبت کنترل به یدسترس صورت در -17

  .نمود استفاده

با توجه به نتيجه آزمایش و شرایط بيمار و به صلاحدید مسئول  ،پروزون وجود دارد پدیده بروزکه امکان  آزمایش هایی در: نکته

  .نمونه رقيق شده بيمار مورد آزمایش قرار گيرد ،این پدیده یشناسای یبرا فنی، باید

 :بيماران نمونهنتايج به دست آمده از  یارزياب طريق از آزمايش جينتا اعتبار از نانياطم کسب (ب

 ای کشف خطاهای موردی و کنترل کيفيت و جهت بيماران،یک بيمار و یا گروهی از  نمونه یرونتایج آزمایش ارزیابی  از 

کار گرفته د بنمی توان زیری ها روشبه صلاحدید مسئول فنی و  ،توجه به نوع آناليت بااستفاده می شود.  سيستماتيک انجام آزمایش

 د:نشو

 یعدم دقت نتایج استفاده م یجهت بررس ،ها خوانده اختلاف یبررس و( Duplicate test) یدوتای صورت به ها آزمایش انجام -18

محاسبه شده از فرمول دوپليکيت تست( با  SD) 2SDکه بيش از  یآزمایش شده و هر جفت جواب یشود. نمونه بصورت دوتای

 .در نظر گرفته می شوندهم اختلاف داشته باشند غيرقابل قبول 

تعدادی از نمونه هایی که در سری کاری، شيفت کاری یا روز کاری قبل آزمایش که طی آن،   (Check test)یآزمایش بازبين  -19

 2SD (SDکه بيش از  یهر جفت جوابمجددا مورد آزمایش قرار می گيرند.  اطمينان از پایداری آناليت،شرط ه ب شده اند،

 .در نظر گرفته می شوندمحاسبه شده از فرمول دوپليکيت تست( با هم اختلاف داشته باشند غيرقابل قبول 

یک مقادیر آناليت های مختلف در بدن هر فرد طی  .(Delta check)همان بيمار  ینتایج آزمایش جدید با آزمایش قبل مقایسه -20

 ناليت( تغيير می کند. در محدوده معينی )بسته به نوع آ مدت زمان مشخص معمولا

. این  (Limit check)که با شرایط فيزیولوژیک بدن انسان منافات دارد  ینتایج آزمایش ها در محدوده ا یقرارگير یبررس -21

 .است کننده کمک یتایپ اشتباهات یا و یمورد یخطاها یشناسای یبراروش 

 تغييرات یبررس و یا دوره طور به هرآناليت یبرا بيماران آزمایش نتایج ميانگين محاسبهنتایج نمونه بيماران مانند  یآمار آناليز -22

، محاسبه درصد نتایج بيماران که بالاتر یا پایين تر از یک حد/ مقدار مشخص بوده و یا با (Moving average (ميانگين

ای تواند به شناسایی خطاهاین روش در آزمایشگاههایی که تعداد پذیرش بالایی دارند می  د.نتشخيص بالينی خاصی همراهی دار

 .سيستماتيک کمک کند
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ذکر  شایان ،(Correlation check (همان بيمار  یو سایر آزمایش ها یبيمار با علائم بالين هرنتایج آزمایش  یهمخوان یبررس -23

 ریبا سا نتيجه یهمخوان سهیو مقا correlation checkانجام  ،CBC یغيرطبيع جیاز اعتبار نتا نانيحصول اطم یبرااست که 

  .استبرخوردار  ییبسزا تياهم از ،یگسترش خون یکروسکوپيو م ماريب ینيبال علایم شها،یآزما

تایج می نو کيفيت ارزیابی اعتبار  جهتموثر  های یکی از روش ،یمورد نتایج آزمایشگاه بازخورد پزشکان وکارکنان بالينی در: نکته

 باشد.

 :صحت نتايج یو بررس کيفيت یخارج یارزياب برنامه  -2

ده یاممکن است،  اهی را مورد ارزیابی قرار می دهد، با این حالعمدتا دقت نتایج آزمایشگاجرای برنامه کنترل کيفيت داخلی 

ی برنامه ارزیابی خارجدر آزمایشگاه ارزیابی صحت نتایج آزمایشگاهی عمدتا از طریق شرکت  .دهدارائه ای از صحت نتایج آزمایش نيز 

ترس در دس پارامترها یبعض یبراکيفيت  یخارج یچنانچه برنامه ارزیاب صورت می گيرد.و مقایسه های بين آزمایشگاهی  کيفيت

 .شود استفادهجایگزین  یروش ها ازصحت نتایج  یارزیاب یبرانباشد، باید 
 زمایشآ نتایج مقایسهاز طریق  را خود عملکرد تواند یم ییمهارت آزما ایکيفيت  یخارج یبا شرکت در برنامه ارزیاب شگاهیآزما  -24

ونه ن نماهم آزمایش انجام از آمده بدست نتایج با که توسط برگزار کنندگان برنامه دریافت می کند، ،بر روی نمونه های مجهول

 ییابارز و تفسير نحوهاز  آزمایشگاه  یو گروه مدیریت یفن مسئوللازم است  قرار دهد. یمورد ارزیاب ،توسط سایر آزمایشگاههاها 

 یا و عتبرم مراجع)از طریق مطالعه  باشند. ی کافی داشتهآگاه کيفيت یخارج یبا استفاده از برنامه ارزیاب ،آزمایشگاه نتایج اعتبار

 (کيفيت یخارج یارزیاب برنامه برگزارکنندگان با مشاوره

 آزمایشگاههاییاست.  (Interlaboratory comparison)مقایسه بين آزمایشگاهی برنامهارزیابی خارجی کيفيت، روش دیگر  -25

می توانند نتایج بدست آمده از آزمایش روی نمونه  استفاده می کنند، یا مشابه واد کنترلی یکسانی و مشگاهیآزما روشکه از 

 مقایسه کنند. (peer group)همتا  یسایر آزمایشگاههامرتبا با  در آزمایشگاه خود را کنترلی

 بررسی صحت نتایج آزمایشگاهی:ای سایر روش ه -26

  ،مقایسه نتایج بدست آمده از آزمایش روی نمونه تازه بيمار با استفاده از روش روش بهينه ارزیابی صحت نتایج آزمایشگاهی

 با یک روش اندازه گيری مرجع می باشد. ،اندازه گيری آزمایشگاه

  ،توان با یک روش اندازه گيری معتبر یا مورد اعتماد دیگر نتایج آزمایشگاه را می در صورت عدم دسترسی به روش مرجع

و مقایسه همخوانی  (Split sample) به آزمایشگاهی که سيستم اندازه گيری معتبری داردنمونه  مثلا ارسال مقایسه کرد.

 نتایج 

 عدر صورت دسترسی به مواد مرج(Reference material) نمونه  منظوره )و یا نمونه های با مقادیر مشخص و تصدیق شد

مقادیر مشخص  کهبرنامه های ارزیابی خارجی کيفيت  نمونه هایکه قبلاً با روش های معتبر آزمایش شده اند و یا هایی 

تخمينی از عدم صحت می توان با روش اندازه گيری مورد استفاده در آزمایشگاه،  ها مواد یا نمونهاین (، با اندازه گيری دارند

 نتایج بدست آورد.

عدم صحت واقعی را نشان می دهد. سایر ميزان  ،: صرفا مقایسه نتایج آزمایشگاه با روش اندازه گيری مرجع یا مواد مرجعنکته

م . چنانچه سيستروش ها مانند ارزیابی خارجی کيفيت و مقایسه های بين آزمایشگاهی فقط تخمينی از صحت بدست می دهند

و خطای ، معادل صفرعدم صحت نتایج آزمایشگاهی را می توان  ،کاليبر شده باشند ها و روش های اندازه گيری در آزمایشگاه

 مجاز در نظر گرفت.  (CV) را دو برابر عدم دقت(  TEa)مجاز کلی 


