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الزامات آزمایشگاه مرجع



الزامات آزمایشگاه مرجع

فرایند انجام آزمایش•
73تا 68بندهای 

فرایند اطمینان از کیفیت نتایج آزمایش•
84تا 74بندهای 



68بند :الزامات فرایند آزمایش
انتخاب روش های مناسب براساس کاربرد بالینی آزمایش•
ارانبیموپزشکاننیازموردعملکردیویژگی هایبهتوجه•

حساسیت تشخیصی بالا برای بیماریابی
ویژگی تشخیصی بالا برای تأیید تشخیص بیماری ها



69بند :الزامات فرایند آزمایش
روش(Verification)تصدیق •
زمان انجام تصدیق•
تصدیقبرایبررسیموردپارامترهای•



70بند :الزامات فرایند آزمایش
روش(Validation)صحه گذاری •
یگذارزمان انجام صحه•
صحه گذاریبرایبررسیموردپارامترهای•



71بند :الزامات فرایند آزمایش
(Uncertainty)عدم قطعیت •



72بند :الزامات فرایند آزمایش
(SOP)تهیه دستورالعمل های انجام آزمایش •
انجام آزمایش های طبق دستورالعمل ها•
دستورالعمل هابهدسترسی کارکنان•



73بند :الزامات فرایند آزمایش
نگهداری سوابق مربوط به انجام آزمایش ها•



74بند :الزامات فرایند اطمینان از نتایج آزمایش
مدون نمودن سیاست ها و روش های انجام برنامه کنترل •

کیفیت و تفسیر نتایج
برای روش های کیفی، نیمه کمّی و کمّی•



75بند :الزامات فرایند اطمینان از نتایج آزمایش
فیتتسلط کارشناسان در اجرا و تفسیر نتایج کنترل کی•
یاصلاحاقداماتانجامنحوهوخطاهاشناساییبرتسلط•
کارشناسانمهارتودانشارزیابی•



76بند :الزامات فرایند اطمینان از نتایج آزمایش
نترل نظارت مستقیم مسئول فنی بر نحوه اجرای برنامه های ک•

قدامات کیفیت، تفسیر نتایج، شناسایی مشکلات و انجام ا
اصلاحی



77بند :الزامات فرایند اطمینان از نتایج آزمایش
مایش اجرای صحیح برنامه های کنترل کیفیت داخلی برای آز•

های کمّی
زمجاکلخطایومجازدقتعدممیزانتعیین•



78بند :الزامات فرایند اطمینان از نتایج آزمایش
بیمارانکنترل کیفیت نتایج براساس ارزیابی نتایج آزمایش•



79بند :الزامات فرایند اطمینان از نتایج آزمایش
نیمه برنامه کنترل کیفیت داخلی برای آزمایش های کیفی و•

کمّی



80بند :الزامات فرایند اطمینان از نتایج آزمایش
عدم گزارش نتایج آزمایش بیماران در صورت نقض قواعد•

کنترل کیفیت



81بند :الزامات فرایند اطمینان از نتایج آزمایش
ط مسئول بازنگری سوابق اجرای برنامه های کنترل کیفیت توس•

فنی و کارکنان



82بند :الزامات فرایند اطمینان از نتایج آزمایش
شرکت در برنامه ارزیابی کیفیت خارجی•
اقداماتانجاموخارجیکیفیتارزیابیبرنامهنتایجتفسیر•

مقتضی



83بند :الزامات فرایند اطمینان از نتایج آزمایش
ایج استفاده از روش های جایگزین برای نشان دادن صحت نت•

ارندبرای آزمایش هایی که برنامه ارزیابی کیفیت خارجی ند



84بند :الزامات فرایند اطمینان از نتایج آزمایش
که با اطمینان از همخوانی و مقایسه پذیری نتایج آزمایش هایی•

روش های مختلف انجام می شوند



برنامه چهار روزه مدیریت کیفیت در بیوشیمی
مفاهیم پایه: روز اول•

خطای آزمایش، خطای مجاز، عملکرد روش، کالیبراسیون
(1)صحه گذاری و تصدیق : روز دوم•

عدم دقت و تورش
( 2)صحه گذاری و تصدیق : روز سوم•

دامنه مرجع، خصوصیات تشخیصی، روش کار استاندارد
پایش کیفیت: روز چهارم•

کنترل کیفیت داخلی، ارزیابی کیفیت خارجی



مفاهیم پایه: روز اول

خطای آزمایش•
خطای مجاز•
عملکرد روش•
کالیبراسیون•



مطالعه بیشتر



اولقسمت 

خطاهای آزمایش



تعاریف و مفاهیم

(Analyte)آنالیت •
ماده ای که اندازه گیری می شود

(Measurand)اندازه  ده •
خصوصیتی از ماده که اندازه گیری می شود



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 گیری شده •

(Assigned Value)میزان تخصیص یافته •



تعاریف و مفاهیم

(Matrix effect)اثر زمینه ای •

و (Commutable)نمونه هم رفتار •
(Noncommutable)نمونه نا هم رفتار 



خطاهای آزمایش
(RE)خطای تصادفی •

(SE)خطای نظام مند •
خطای نظام مند ثابت

خطای نظام مند متناسب
خطای نظام مند تصادفی

(TAE)کل آزمایش خطای •



خطای تصادفی



(Random Error)خطا تصادفی 

(Precision)دقت •

میزان نزدیکی نتایج آزمایش های تکراری به میانگین آنها
(Imprecision)عدم دقت •

ن آنهامیزان پراکندگی نتایج آزمایش های تکراری در اطراف میانگی
(Random Error)خطای تصادفی •

یری هامیزان اختلاف بین یك اندازه گیری از میانگین اندازه گ



خطا تصادفی



انواع عدم دقت



خطای نظام مند



(Systematic Error)خطای نظام مند 



(Systematic Error)خطای نظام مند 

(Trueness)صحت •

ان درستمیزان نزدیکی میانگین نتایج آزمایش های تکراری به میز
(Bias)تورش •

میزان اختلاف میانگین  آزمایش های تکراری از میزان درست
(Systematic Error)خطای نظام مند •

میزان اختلاف میانگین  آزمایش های تکراری از میزان درست



انواع خطاهای نظام مند
(Constant)ثابت •

(Proportional)نسبی •



خطای کل



(Total Analytical Error)خطای کل آزمایش 



خطاهای آزمایش
(Accuracy)درستی •

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

میزان اختلاف یك اندازه گیری  از میزان درست آن
(Total analytical Error)خطای کل آزمایش •

مجموع خطای تصادفی و نظام مند



خطای کل آزمایش

TAE%  =  Bias%  +  2 CV%
TAE    =   Bias  + 2 SD



کاهش خطای کل با تکرار آزمایش



کاهش خطای کل با تکرار آزمایش

TAE%  =  Bias%  +  2 CV%

TAE%  =  Bias%  +  
2 CV%

𝒏

Bias%  =  TAE%  -
2 CV%

𝒏



قسمت دوم

کل مجازخطای 



(ATE, TEa)خطای کل مجاز 

الینی میزان خطای قابل تحمل یك روش اندازه گیری که کاربرد ب•
آزمایش را از بین نمی برد

اطمینان % 95وقتی روش اندازه گیری تحت کنترل قرار دارد، با •
داردمی توان که میزان درست در دامنه تعیین شده قرار 



تعیین خطای کل مجاز

قابل اعتماد باشد•
قابل دستیابی باشد•



راه های بیان میزان خطای کل مجاز
یك محدوده غلظتی مشخص•

mg/dL1.0±مثلاً برای کلسیم به میزان 

درصدی از میزان هدف•
±% 15به میزان ALTمثلاً برای 

دامنه ای براساس دقت روش•
±3SDبه میزان TSHمثلاً برای 

ترکیبی از موارد فوق•
±% 10یا mg/dL6±مثلاً برای گلوکز به میزان 



راه های تعیین خطای کل مجاز
(Medical requirements)براساس نیاز پزشکی •

NGSP, NCEP, NKDEP

(Biological variation)تغییرات بیولوژیکی براساس •

DBV, EBG

(Regulatory)براساس مقررات •

CLIA, RCPA

(State of the art)براساس شرایط موجود •

EQA, Kit insert



ل تعیین خطای ک
مجاز براساس 
مراجع مختلف



تعیین خطای کل مجاز در هنگام تکرار آزمایش

mTEa%  =  (
2 + 𝒏

𝟑 𝒏
)  TEa%



تعیین خطای کل مجاز در هنگام تکرار آزمایش



تعیین خطای کل
مجاز در هنگام 

تکرار آزمایش



سومقسمت 

عملکرد روش



عملکرد یك دانشجو



عملکرد یك روش



تعیین عملکرد روش

(TEa)خطای کل مجاز •

(TAE)خطای کل آزمایش •

تعیین سیگمای روش•



مفهوم سیگمای روش



مفهوم سیگمای روش



تعیین سیگمای روش

Sigma   =   
𝑻𝑬𝒂% −𝑩𝒊𝒂𝒔%

𝑪𝑽%

Sigma   =   
𝑻𝑬𝒂 −𝑩𝒊𝒂𝒔

𝑺𝑫



تعیین سیگمای روش



تعیین سیگمای روش



تعیین سیگمای روش



تعیین سیگمای روش



تعیین سیگمای روش



یك روش شش سیگما



یك روش شش سیگما



یك روش سه سیگما



چهارمقسمت 

اسیونکالیبراسیون و تصدیق کالیبر



مفهوم کالیبراسیون



:منحنی کالیبراسیون
کالیبراسیون

نقطه ای-دو



:منحنی کالیبراسیون
کالیبراسیون

نقطه ای-چند



اصلاح خطای نظام مند با کالیبراسیون مجدد



مواد مورد استفاده برای کالیبراسیون

کالیبراتور معرفی شده توسط تولیدکننده روش•



سیونزمان های انجام کالیبراسیون یا تصدیق کالیبرا



تصدیق 
کالیبراسیون



اصول تصدیق کالیبراسیون

استفاده از نمونه های مناسب•
اطمینان از کیفیت مناسب نمونه ها•
استفاده صحیح از نمونه ها•



نمونه های مناسب برای تصدیق کالیبراسیون

نمونه کالیبراتور•
مواد تصدیق کالیبراسیون•
نمونه های مربوط به مهارت آزمایی•
نمونه بیماران دارای مقادیر شناخته شده•
ستهنمونه های کنترل تجارتی غیروابسته برای سیستم ب•




