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 ارزیابی کیفیت خارجی و مهارت آزمایی

 2( و برنامه ارزیابی کیفیت خارجیIQC) 1کیفیت داخلیروش های کنترل کیفیت در آزمایشگاه شامل کنترل 

(EQA .می باشد )IQC  برای پایش روزانه دقت و درستی روش آزمایش لازم است وEQA  برای حفظ صحت

 .های آزمایش مهم می باشدطولانی مدت روش

برای  3تورش( فرآیندی است که توسط آن آزمایشگاه از یک منبع خارجی بی EQAارزیابی کیفیت خارجی )

 تصدیق کیفیت نتایج بیماران استفاده می کند. 

را آشکار می کند؛ این اجرای  4تنها تغییرات بین اجرا در حال حاضر و اجرای پایدار در دوره پایه IQCدر عمل، 

پایدار مربوط به زمانی است که فرض بر این بوده است که روش به شکل مناسب عمل می کرده و خطاهای 

تصادفی می پردازد، ولی تنها خطاهای نظام مندی را آشکار می سازد که نسبت به میزان پایه  نظام مند و

ابتدایی به وجود آمده اند. در صورتی که طی دوره پایه برخی خطاهای نظام مند به شکل آشکار نشده باقی 

استفاده قرار می  بمانند، این خطاها در میانگین قرار گرفته و جهت تعیین محدوده های کنترل روش مورد

داخلی آشکار می شوند که نسبت به میانگین  IQCگیرند. لذا تنها تغییرات نظام مندی توسط روش های 

 ابتدایی ایجاد شده باشند. 

بل از دوره پایه قبرای اطمینان از عدم وجود خطاهای نظام مند، نیاز به انجام مطالعات ابتدایی ارزیابی روش 

با روش  های کنترل می باشد. درستی روش می بایست در ابتدا از طریق مقایسه تعیین میانگین و محدوده

ا روش های های آزمایش دیگر )و مطالعات بازیابی و تداخلات( تعیین شود و لازم است به واسطه مقایسه ب

ابند ایش می یدیگر، پایش آن تداوم یابد. برای اطمینان از عدم وجود خطاهای نظام مندی که به آهستگی افز

ا نتایج حاصل نمی توان آن ها را آشکار نمود؛ نیاز به انجام مطالعاتی است که طی آن ه IQCو با روش های 

هم می فرا EQAاز روش های مختلف با یکدیگر مقایسه می شوند. این نوع مطالعات از طریق برنامه های 

تایج حاصل از توافق نتایج خود با ن به آزمایشگاه این امکان را می دهند که میزان EQAشوند. برنامه های 

رد تصدیق قرار آزمایشگاه های دیگری که با روش یکسان یا مشابه یک آنالیت را اندازه گیری می کنند، را مو

 دهد.

 

است که در آن نمونه های شبیه سازی شده بیماران توسط آزمایشگاه  EQA( نوعی برنامه PT) 5مهارت آزمایی

ه مورد آزمایش قرار می گیرند. سپس نتایج به یک اداره مرکزی ارسال می گردد های شرکت کننده در برنام

                                                           
1. Internal quality Control 
2. External quality assessment 
3. Unbiased 
4. Baseline period  
5. Proficiency testing 



توسط دولت ها و  PTتعیین شود. استفاده از  6عملکرد هر آزمایشگاه« کیفیت»تا مورد ارزیابی قرار گرفته و 

مجوز  و به موجب آن دادن 8به عنوان یک روش برای اعتبار بخشی آزمایشگاه ها 7آژانس های گواهی دهنده

 هستند. 10جزء برنامه های نظارتی PTو  EQAرو به افزایش است. برنامه های  9رسمی کار

ری قابل پزشکی در برنامههای ارزیابی خارجی کیفیت به عنوان ابزا هایهنظر به اهمیت شرکت آزمایشگا

، عتبار نتایجاطمینان جهت یافتن خطاهای آزمایشگاهی و راهکارهای مناسب جهت رفع آنها به منظور افزایش ا

امه ی می باشد. برنبرای کلیه آزمایشگاهها  الزام، که در آزمایشگاه انجام می شود هایییشمطابق با  طیف آزما

کترای علوم شامل انجمن دکه سه نوبت در سال و توسط برگزار کنندگان مورد تایید ، ارزیابی خارجی کیفیت

تامین اجتماعی  مرکز فنون آزمایشگاهی خاور میانه و آزمایشگاه رفرانس، شرکت پیشگام ایرانیان، آزمایشگاهی

، تخاب خودمایشگاهها مخیر هستند به انبرگزار می گردد. آز(، آن سازمان )برای آزمایشگاههای تحت پوشش

 شرکت نمایند.، در برنامه ارزیابی خارجی کیفیت یکی از برگزارکنندگان مورد تایید

 تولید نتایج هک کرد تایید پیوسته طور به بتوان  ، آن است کهیا مهارت آزمایی هدف از ارزیابی کیفیت خارجی

 EQA هایفعالیتد. اربرای مراقبت از بیماران لازم است مطابقت دفیتی که کی با هاآزمایشگاه یوسیله به شده

های داد وقتی یک نمونه تقسیم و به آزمایشگاهسال پیش و در واکنش به مشاهداتی که نشان می 60بیش از 

ی آزمایشگاه آمد، به عنوان ابزاری آموزشی پای به عرصهشد نتایج متفاوتی به دست میگوناگون فرستاده می

جزئیات  شدند و از نظرها ساخته میی آزمایشگاههای سنجش به وسیلهکی گذاشت. در آن روزگار، روشپزش

ها سازی روشد استانداربه عنوان محرکی برای  EQA و کالیبراسیون با هم تفاوت داشتند. بنابراین، از نتایج

از نظر وسعت  EQA هایا کنون، برنامهشد. از آن زمان تیمهای مختلف استفاده و کالیبراتورها بین آزمایشگاه

 .دی مدیریت کیفیت آزمایشگاه هستناز سامانه اند و در حال حاضر جزئی اساسیو پیچیدگی بسیار متحول شده

ه کنترل مورد بحث پیرامون ارزیابی کیفیت خارجی را به پنج بخش تقسیم می کنیم. ابتدا به ویژگی های نمون

ه دنبال آن پرداخته می شود. سپس با روش های تعیین مقادیر هدف و دامنه قابل قبول و ب EQAاستفاده در 

وضوع م EQAش روش اندازه گیری براساس نتایج رآشنا خواهیم شد. تعیین تو EQAبا نحوه تفسیر نتایج 

بالاخره در  بعدی است که می تواند برای تعیین عملکرد روش اندازه گیری یک آزمایشگاه بسیار مفید باشد.

 است. EQAو  IQCی از برنامه های قآخرین بخش به برنامه همگروه اشاره خواهد شد که تلفی

 

 

                                                           
6. Laboratorys performance 
7. Licencing 
8. Accreditating laboratories  
9. Official authorization to operate  
1 0. Survey program 



 ویژگی های نمونه کنترل

امناسب می تواند می باشد. استفاده از نمونه ن PTو  EQAاستفاده از نمونه مناسب از ارکان اصلی برنامه های 

 سبب ارزیابی اشتباه عملکرد آزمایشگاه ها شود.

 

 انواع نمونه ها

ب خاص خود را استفاده می شود که مزایا و معای EQAدر اکثر موارد از نمونه های تجارتی برای برنامه های 

از این نمونه ها  دارند. استفاده از نمونه های انسانی و شبیه سازی شده انسانی مناسب تر است، گرچه استفاده

 مشکلاتی، شامل ناپایداری و سختی تهیه، را به همراه دارد.

 

 نمونه های تبدیل پذیر و تبدیل ناپذیر

دارد که از نظر ماتریکس همانند نمونه  EQAبه استفاده از  نمونه هایی در برنامه های اشاره  11تبدیل پذیری

بیماران است و بنابراین نتایج حاصل از روش های مختلف آزمایش را می توان با یکدیگر مقایسه نمود. گرچه 

تریکس متفاوت که معمولا از نمونه های تجارتی استفاده می شود که به دلیل داشتن ما EQAدر برنامه های 

منجر به واکنش های متفاوت و غیر قابل پیش بینی با روش های مختلف اندازه گیری یک آنالیت می گردد، 

هستند، به عبارت دیگر نتایج حاصل از اندازه گیری یک آنالیت خاص در نمونه  12این نمونه های تبدیل ناپذیر

وان با یکدیگر مقایسه نمود. برای حل مشکل تبدیل های تبدیل ناپذیر تجارتی با روش های مختلف را نمی ت

ناپذیری نتایج حاصل از اندازه گیری آنالیت ها در نمونه های کنترل تجارتی با روش ها و کیت های مختلف، 

مجزا  13براساس روش یا کیت مورد استفاده به همگروه های EQAلازم است اعضاء شرکت کننده در برنامه 

 عضو با میزان هدف و دامنه قابل قبول همگروه مقایسه شود.تقسیم شوند و نتایج هر 

                                                           
1 1. Commutability  
1 2. Noncommutable  
1 3. Peer groups  



 
 

نتایج حاصل از اندازه گیری به ترتیب گلوکز )یک آنالیت غیرآنزیمی(، فسفاتاز قلیایی  9-3، 9-2، 9-1جداول 

 و هورمون محرک تیروئید )یک آنالیت با روش اندازه گیری ایمونواسی( را با چند کیت)یک آنالیت آنزیمی( 

در ایران را نشان می دهد.  1392( در پاییز EQAPمتداول در دوره شانزدهم برنامه ارزیابی کیفیت خارجی )

( نتایج همگروه ها برای آنالیت آنزیمی و آنالیتی که به طریق 𝑥̅همان طور که ملاحظه می گردد، تنوع میانگن )

اندازه گیری روش های مختلف، به مراتب ایمونواسی اندازه گیری می شود، به دلیل تنوع بیشتر در شرایط 

بیشتر از آنالیت غیرآنزیمی است. به طوری که حداکثر تفاوت نتایج برای گلوگز، فسفاتاز قلیایی و هورمون 

( آنها می باشد 𝑥̅̅میانگین میانگین همگروه های ) %8/34و  %0/15، %4/2محرک تیروئیدی به ترتیب برابر 

قایسه نتیجه هر آزمایشگاه با میزان هدف کل )حاصل از تمامی اعضاء شرکت ( را ببینید(. لذا م9-1)مسئله 

کننده( صحیح نبوده و برای این منظور لازم است نتیجه هر عضو با سایر آزمایشگاهایی فراهم می گردد که از 

 یک روش استفاده می کنند و بنابراین در یک همگروه قرار می گیرند. 

 



 

 



 
 



 14ورمح -نمونه های بیمار

آن چیزی که برای پزشکان از اهمیت بیشتری برخوردار است، توافق نتایج آزمایش هایی است که بر روی یک 

نمونه بیمار در آزمایشگاه های مختلف و با روش ها و کیت های مختلف اندازه گیری می شوند. برای ارزیابی 

نمونه های  15نمونه ها معمولا با مخلوط سازیاین توافق لازم است از نمونه های تبدیل پذیر استفاده شود. این 

بالینی بومی تهیه می شوند که برای اجتناب از تغییر ماتریکس نمونه، حداقل پردازش برآن انجام شده و 

کمترین افزودنی به آن اضافه شده است. برای تهیه نمونه های دارای مقادیر غیر طبیعی آنالیت ها، می توان 

رد که وضعیت پاتولوژیک مشخص دارند و یا واحدهای خون و سرم حاصل از یک از دهنده هایی استفاده ک

جمعیت عمومی دهنده را می توان از نظر آنالیت مورد نظر از قبل غربال نمود. ممکن است در برخی حالات 

ست افزودن آنالیت های خالص به نمونه های بیماران یا نمونه های مخلوط آن ها مورد قبول باشد، ولی لازم ا

 این موضوع به خوبی مورد ارزیابی قرار گیرد.

 

 
 

                                                           
1 4. Patient- based 
1 5. Pooling  



 9-4ول استفاده شد. جد clA( برای هموگلوبین EQAPاز چنین تغییری در برنامه ارزیابی کیفیت خارجی )

ط در دوره هفدهم نتایج مربو 9-5نتایج این آنالیت در دوره یازدهم با استفاده از یک نمونه تجارتی و جدول 

ردد گملاحظه می  9-4نمونه بیمار دیابتی را فهرست کرده اند. همان طور که در جدول  با استفاده از یک

 %48حدود  اختلاف میانگین همگروه بیوسیستم )بیشترین میانگین( و همگروه پیشتاز طب )کمترین میانگین(

تلاف میانگین میانگین آن ها می باشد. وقتی در دوره هفدهم از یک نمونه بومی تبدیل پذیر استفاده شد، اخ

 رسید. %4همگروه ها به میزان قابل توجهی کاهش یافت و به 

در صورت استفاده از نمونه های تبدیل پذیر، امکان ارزیابی درست توافق بین آزمایشگاه ها، تحت عنوان 

آزمایشگاه ها، و بین روش های مختلف فراهم می گردد. همچنین در صورت دسترسی به  16هماهنگ سازی

ندازه گیری مرجع، میزان توافق بین نتیجه یک آزمایشگاه خاص و نتیجه اندازه گیری مرجع، تحت یک روش ا

، و توافق بین میزان میانگین همگروه یک روش یا کیت و نتیجه اندازه گیری مرجع، تحت 17عنوان صحت

تی همگروه روش ، را می توان ارزیابی نمود. تولید کننده های روش می توانند از میزان درس18عنوان درستی

مربوطه برای پایش تاثیر فرآیندهای کالیبراسیون خود استفاده کنند. در صورت عدم دسترسی به روش مرجع 

 ( استفاده کرد.𝑥̅̅می توان از میانگین کل یا میانگین میانگین ها )

 

 
 

 صحه گذاری نمونه ها

از نظر یکنواختی،  نمونه هایی با مقادیر موردنظر آنالیت ها تهیه و قبل از استفاده EQAبراساس اهداف برنامه 

اه صحه پایداری و خصوصیات عمومی صحه گذاری می شوند. در این راستا لازم است قبلا عملکرد آزمایشگ

 گذار مورد تایید و ارزیابی قرار گرفته باشد.
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 آزمون یکنواختی

میزان آنالیت موجود در تعدادی از ویال های نمونه کنترل که به طور تصادفی انتخاب  19در آزمون یکنواختی

(، از نظر میزان آنالیت موجود به صورت دوتایی مورد بررسی قرار می گیرد. در صورتیکه 9-6شده اند )جدول 

سوم تکرار شده و متوسط آنها باشد، آزمایش برای بار  %5اختلاف نتیجه آزمایش دو تایی یک ویال بیشتر از 

 میانگین آنها است، برای آنالیز انتخاب می شوند.  %5نتایجی که اختلاف آن ها کمتر از 

( نتایج دوتایی قابل قبول محاسبه می CV%( و درصد ضریب تغییرات )SD(، انحراف معیار )𝑥̅میانگین )

𝑥̅گردد و براساس نتایج حاصل، دامنه  ± 2𝑆𝐷  برای تعیین پایداری نمونه ها تعیین می شود. از این دامنه

مجاز مقایسه می شود که معادل یک  CV%آزمون یکنواختی هر آنالیت با  CV%استفاده می شود. میزان 

مجاز باشد، یکنواختی ویال  CV%چهارم درصد خطای کل مجاز می باشد. در صورتیکه این میزان کمتر از 

غیر این صورت، ویال ها غیریکنواخت در نظر گرفته می  ها از نظر میزان آنالیت موردنظر تایید می گردد. در

 شوند. 

آزمون یکنواختی می بایست حداکثر یک ماه قبل از ارسال ویال های نمونه به آزمایشگاه های شرکت کننده 

انجام شود. در صورتی که ارسال این ویالها در زمانی صورت گیرد که بیش از یک ماه از آزمون یکنواختی آنها 

یال انتخاب و آزمایش نمونه موردنظر ساعت قبل از ارسال نمونه ها، دوباره یک و 48گذشته باشد، لازم است 

 %5به صورت دوتایی انجام شود. در صورتیکه میانگین نتایج این آزمایش دو تایی )با این شرط که بیش از 

𝑥̅میانگین مربوطه با یکدیگر اختلاف نداشته باشند( در دامنه  ± 2𝑆𝐷  قرار گرفت، یکنواختی تصدیق می

 گردد.

 آزمون پایداری

در پایان زمان ارسال نتایج توسط آزمایشگاه های شرکت کننده، ویال هایی که در  20داریبرای آزمون پای

شرایط زیر نگهداری شده اند به صورت دوتایی مورد آزمایش قرار می گیرند و قرار گرفتن میانگین آن ها در 

𝑥̅دامنه  ± 2𝑆𝐷 .مورد ارزیابی قرار می گیرد 

 (8℃تا  2یک ویال در شرایط مناسب ) .1

 37℃روز در  3یک ویال به مدت  .2

 )فقط در فصل گرم تابستان( 37℃روز در  5یک ویال به مدت  .3

 )فقط در فصول سرد پاییز و زمستان( -20℃روز در  3یک ویال به مدت  .4
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 آزمون خصوصیات عمومی

از آن تفاده نمونه کنترل ارسالی می بایست از نظر خصوصیات زیر مورد صحه گذاری قرار گیرد تا قابلیت اس

 تصدیق شود:

 مدت زمان لازم برای بازسازی کامل .1

 پایداری نمونه طی دوره زمانی انجام آزمایش .2

3. PH  37℃در 

 (mosmol/kgاسمولایتی ) .4

 وجود همولیز واضح .5

و  546، 461، 340وجود ماده رنگی مداخله کننده از طریق بررسی حذب نوری در طول موج های  .6

nm700) 

 وسیکوزیته سرممقایسه تقریبی ویسکوزیته با  .7

 CFU/mLتعیین محتوای باکتریایی برحسب  .8

 

 تعیین مقادیر هدف و دامنه قابل قبول

 دو مقدار است: 22نیاز به تعیین EQAهر شرکت کننده در برنامه  21برای ارزیابی عملکرد

 ( دامنه قابل قبول. 2)  ( میزان هدف نمونه مورد آزمایش، و1) 

برآورد وجود دارد که هیچ کدام از آنها کامل ترین روش نیستند و هر روش های مختلفی برای تعیین این دو 

روش کار خود را تعیین می  EQAکدام دارای معایب و مزایایی هستند. لذا هر سازمان ترتیب دهنده برنامه 

شرکت کنندگان جلب گردد؛ به عبارت دیگر،  23کند و برای این منظور  به گونه ای باید عمل شود که اعتماد

تا آنجا که امکان دارد می بایست مقادیر هدف و دامنه قابل قبول آنقدر معتبر باشند که  EQAیک برنامه در 

 شرکت کنندگان اطمینان خود را از دست ندهند.

 

 تعیین مقدار هدف

 دارد. اساسا سه رهیافت برای رسیدن به میزان تعیین شده، یا یک برآورد عملی از میزان درست، وجود
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 اول: بازیابیرهیافت 

ود. این روش در این روش یک میزان یا غلظت شناخته شده آنالیت به یک ماده پایه فاقد آنالیت اضافه می ش

 پر هزینه است و کمتر مورد استفاده قرار می گیرد. 

 

 رهیافت دوم: میزان مشترک آزمایشگاه های ارجاع یا خبره

 24روش میزان مشترک گروهی از آزمایشگاه های خبرهوقتی هدف رسیدن به میزان درست است، استفاده از 

ترجیح داده می شود، زیرا احتمالا این رهیافت بهترین رهیافت برای رسیدن به مقادیر درست مواد  25یا ارجاع

 آزمایش می باشد.

 معایب این رهیافت عبارتند از: 

 ( هزینه بالا، 1)

ر برنامه که مورد قبول تمامی شرکت کنندگان د ( سختی یافتن گروهی از آزمایشگاه های خبره و ارجاع2)

EQA ،باشند 

وارد لازم است ( در مورد تعدادی از آنالیت ها، میزان درست اساسا براساس روش تعیین می شود. در این م3) 

 آزمایشگاه های خبره یا ارجاع از روش یکسان استفاده کنند. 

 

 کنندهرهیافت سوم: میزان مشترک آزمایشگاه های شرکت 

( از مشاهدات موجود در دو %5میانگین تمامی نتایج بعد از حذف درصد مشخصی )مثلا  26میزان مشترک

بر میانگین می باشد  27انتهای پایینی و بالایی دامنه مشاهدات به منظور حداقل سازی تاثیر داده های منحرف

ورت کمتر یا بیش از یک مقدار نیستند، ولی مقادیر گزارش شده به ص 28که لزوما شامل بیرون افتاده ها

( را در بر می گیرد. میانگینی که به این طریق حاصل می شود را میانگین IU/mL 2>مشخص )برای مثال 

گویند. در صورتی که قبل از تعیین میزان مشترک، بیرون افتاده ها )برای مثال، مقادیر خارج از  29پیراسته

𝑥̅دامنه  ± 2𝑆𝐷  یا𝑥̅ ± 3𝑆𝐷 می نامند. 30میزان مشترک حاصل را میانگین وزن دار شده( حذف شوند؛ 
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 رهیافت عمومی برای محاسبه مقادیر مشترک مرتبط با روش 9-1کادر 

 

یکی را انتخاب کرد. در اکثر موارد، استفاده  32و مرتبط با روش 31لازم است از میان دو میانگین مشترک کلی

از میزان مشترک مرتبط با روش ترجیح داده می شود )برای آزمون های فعالیت آنزیمی یا ایمونواسی ها 

ضروری است(. با این وجود در مورد برخی آنالیت ها و روش ها نباید تفاوت قابل توجهی بین آن ها )برای 

اشته باشد. میزان توافق بین مقادیر مشترک کلی و مقادیر مرتبط با روش، بستگی مثال گلوکز اکسیداز( وجود د

یک رهیافت عمومی برای محاسبه مقادیر مشترک مرتبط  9-1به روش ها و نوع کنترل مورد استفاده داد. کادر 

 با روش را آورده است.

است، ولی در دو حالت این میزان تجارب عملی نشان داده اند که میزان مشترک به میزان درست بسیار نزدیک 

 قابل اعتماد نیست:

 ( تعداد آزمایشگاه های شرکت کننده کم باشد، و1)       

 ( نسبت بزرگی از شرکت کنندگان تورش قابل توجهی داشته باشند.2)        

شد. گرچه استفاده از روش میزان مشترک کم هزینه و عملی تر از دو روش بازیابی و آزمایشگاه ارجاع می با

 معایب متعددی دارد:

 ممکن است اشتراک واقعی بین شرکت کنندگان وجود نداشته باشد، (1)

 یا میزان مشترک حاصل به دلیل استفاده بیشتر آزمایشگاه ها از روش نامناسب دارای تورش باشد. (2)

 از روش آماری مناسب برای تعیین میزان مشترک و دامنه قابل قبول استفاده نشود. (3)

ش میزان مشترک استفاده می شود، هدف فقط رسیدن به توافق بین شرکت کنندگان می باشد و وقتی از رو

حتی ممکن است سبب ایجاد تورش تدریجی در نتایج آزمایشگاه ها شود. برای مثال تصور کنید که در یک 

                                                           
3 1. Overall 
3 2. Method related  

تعداد کمتر  نیوجود داشته باشد و ا جهینت 20از  شیدر هر گروه ب حای. ترجدیکن یو روش گروه بند تیداده ها را براساس آنال .1

 .نباشد جهینت 10از 

 .دیکه واضحا اشتباه هستند را رد کن یجیو نتا یداده ها را به دقت بررس .2

 .دیکن نییهر گروه را تع اریو انحراف مع نیانگیم .3

 .(دیاستفاده کن 2SD±، از دامنه 20تعداد کمتر از  یبرا) دیرا حذف کن 3SD±خارج از دامنه  جهیهر نت .4

 .دیرا محاسبه کن ماندهیباق ریمقاد SD و نیانگیدوباره م .5

 .رندیموردنظر قرار گ نیانگیدر داخل م ریمقاد یکه تمام دیرا آنقدر تکرار کن 5و  4مراحل  .6

 .مشترک مرتبط با روش است زانیافتاده(، م رونیگروه )گروه فاقد ب نیآخر نیانگیم .7



کلی در که از رهیافت مشترک برای تعیین میزان درست استفاده می شود، یک تورش نظام مند  EQAبرنامه 

نتایج وجود دارد. با گذشت زمان، شرکت کنندگان بتدریج برای رسیدن به شاخص های عملکردی خوب سعی 

 در جبران این تورش می کنند و در نتیجه همین تورش را در تمامی نمونه های معمول خود بوجود می آورند.

 تعیین محدوده عملکرد قابل قبول

عوامل مختلفی قرار می گیرد. بعضی از این عوامل شامل همان عواملی  تحت تاثیر 33محدوده عملکرد قابل قبول

هستند که می توانند در هنگام کار با یک نمونه معمولی منجر به توش و عدم دقت شوند. عوامل دیگر مختص 

 هستند: EQAPنمونه های 

 ( تفاوت کالیبراسیون در بین آزمایشگاه ها، 1) 

 ی ماده مورد آزمایش؛ ( عدم دقت در پر نمودن ویال ها2)

 مواد در زمان نگهداری، حمل و نقل و بعد از بازسازی نمونه در آزمایشگاه، و 34( تغییرپذیری پایداری3)

 ( تعامل ماتریکسی متفاوت با شماره های مختلف معرف ها در یک همگروه.4) 

ی کل است برای خطابزرگتر از آن چیزی است که ممکن  EQPAلذا اغلب محدوده قابل قبول نمونه های  

 قابل قبول بالینی در مورد نمونه های بیماران انتظار برود.

راه های مختلفی برای بیان میزان خطای کل مجاز یا دامنه عملکرد قابل قبول وجود دارد که شامل محدوده 

𝑥̅غلظتی مشخص )برای مثال  ± 5 mg/dL (،  درصدی از میزان هدف )برای مثال𝑥̅ ± (، دامنه ای %10

𝑥̅براساس انحراف معیار روش )برای مثال  ± 2SDو یا ترکیبی از آنها وجود دارد ). 

رف خیلی باریک طهیچ توافق مشترکی برای تعیین دامنه عملکرد قابل قبول وجود ندارد. این دامنه باید از یک 

تایج آزمایش ربرد بالینی ننباشد که رسیدن به آن مشکل باشد و از طرف دیگر نباید خیلی بزرگ باشد که کا

عرف های بکار در عمل، وسعت دامنه عمکلرد قابل قبول تحت تاثیر تجهیزات و م. ها را تحت الشعاع قرار دهد

ب امکان دستیابی رفته در روش اندازه گیری قرار می گیرد. با استفاده از تجهیزات و معرف های با کیفیت مطلو

ی نامطلوب امکان ود دارد. در حالیکه با استفاده از تجهیزات و معرف هابه دامنه عملکرد قابل قبول باریک وج

ما برای تولید این دستیابی وجود ندارد. استفاده از روش های اندازه گیری با کیفیت عملکردی حداقل سه سیگ

  .نتایجی با کارایی بالینی ضروری است
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 تعیین محدوده عملکرد قابل قبول براساس سازمان ها

ارهایی است ساده ترین راه برای دسترسی به معیارهای عملکرد قابل قبول روشهای آزمایش، استفاده از معی

می باشد  CLIAکه توسط سازمان های ملی یا بین المللی تعیین می شود. یکی از معتبرترین این سازمان ها 

لام کرده است. ی بیوشیمیایی را اعکه محدوده عملکرد قابل قبول روش های اندازه گیری بسیاری از آنالیت ها

ای ارزیابی عملکرد آزمایشگاه های شرکت کننده در برنامه مهارت بر CLIAمحدوده قابل قبول  9-7جدول 

 آزمایی را فهرست کرده است.

 EQAتعیین محدوده عملکرد قابل قبول براساس نتایج 

 2012هرست شده اند که در سال ( فMAQ) 35همچنین حداقل الزامات کیفیت آنالیتیکالی 9-7در جدول 

در اسپانیا برای آزمایش های بالینی  EQAتوسط یک گروه کاری متشکل اعضاء فراهم کننده چهار برنامه 

 تهیه شدند. 2010تا  2005سال های  EQAمطرح شدند. این محدوده ها براساس نتایج 

معادل دو سیگما  EQA  براساس نتایجدر صورتی که حداقل کیفیت عملکردی قابل قبول روش اندازه گیری 

قابل قبول روش می بایست حداکثر معادل یک دوم  CV%و تورش روش برابر صفر در نظر گرفته شود، 

است، حداکثر  %±15حداکثر خطای مجاز باشد. برای مثال، وقتی محدوده قابل قبول مقادیر یک روش معادل 

%CV  د.خواهد بو %5/7همگروه قابل قبول روش برابر 
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 تعیین محدوده عملکرد قابل قبول براساس نیاز پزشکی

 



به  𝐻𝑏𝐴1𝐶موضوع تعیین خطای کل مجاز براساس نیازهای پزشکی مورد بحث قرار گرفت و در این راستا به 

 %6معادل  NGSPتوسط  𝐻𝑏𝐴1𝐶همانطور که دیدیم میزان خطای کل مجاز  عنوان یک مثال اشاره شد

)انجمن  CAP، 2013تعیین شده است تا این آزمایش بتواند کارایی بالینی خود را حفظ کند. از سال 

پاتولوژیست های آمریکا( از این میزان برای ارزیابی عملکرد آزمایشگاه های شرکت کننده در برنامه مهارت 

 ( استفاده می کند.PTآزمایی )

برای ارزیابی عملکرد آزمایشگاه های  𝐻𝑏𝐴1𝐶وده قابل قبول آزمایش ( محد1394در حال حاضر )پایان سال 

، قسمت بعد( می %10برابر  CCV%و  2قابل قبول تا  SDI)با توجه به  %20کشور معادل خطای کل مجاز 

 EQAPنتایج حاصل از ارزیابی عملکرد آزمایشگاه های شرکت کننده در برنامه های  9-9و  9-8باشد. جداول 

( را برای پنج کیت متداول پارس آزمون، پیشتاز EQAP-19و  EQAP-18)به ترتیب  19و  18ای دوره ه

طب، بیوسیستم، روش و نایکوکارد فهرست کرده است. در این دوره ها از نمونه های تبدیل پذیر )نمونه تازه 

افراد دیابتی( استفاده شد و به همین دلیل عملکرد روش های اندازه گیری با میانگین کل گروه ها مورد مقایسه 

به عنوان محدوده قابل قبول  %20نطور که ملاحظه می گردد وقتی از میزان خطای کل مجاز قرار گرفت. هما

آزمایشگاه ها عملکرد مطلوب دارند و فقط عملکرد  %90عملکرد روش استفاده می شود، بطور متوسط حدود 

انجام دهیم  %6آزمایشگاه ها غیرقابل قبول می باشد. حال اگر این ارزیابی را براساس خطای کل مجاز  10%

آزمایشگاه ها  %50برای اعتبار کاربرد بالینی روش اندازه گیری مورد نیاز است، حدود  NGSPبراساس توصیه 

 آزمایشگاه ها قابل قبول خواهد بود.  %50عملکرد غیرقابل قبول خواهند داشت و فقط عملکرد 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
 

با دو محدوده  EQAP-10و  EQAP-18در دوره های  𝐻𝑏𝐴1𝐶نتایج ارزیابی عملکرد روش های اندازه گیری 

قابل قبول متفاوت نشان می دهند که برای حفظ اعتبار کاربرد بالینی این روش ها لازم است محدوده عملکرد 

کاهش یابد. همین اقدام  %6طی یک دوره زمانی چند ساله برنامه ریزی شده و به تدریج به  %20قابل قبول از 

از  CAP، 2007به اجرا گذاشته شد. در سال  CAPتوسط  2013تا  2007ه و طی سالهای در ایالات متحد

به  2009، در سال ± %12به  2007استفاده می کرد. این محدوده در سال  ±%15محدوده قابل قبول وسیع 

 %6به  2013باریک شد تا اینکه بالاخره در سال  ± %7به  2011و در سال  ± %8به  2010در سال  ± 10%

رسید. با این تغییر تدریجی، زمان کافی برای انجام اقدامات اصلاحی یا تغییر در روش های اندازه گیری  ±

𝐻𝑏𝐴1𝐶 .برای مطلوب سازی عملکرد آنالیتیکال آنها فراهم می گردد 

 



 EQAتفسیر نتایج 

. در این آشنا شدیمدر قسمت قبل با نحوه تعیین مقادیر هدف و محدوده قابل قبول عملکرد آزمایشگاه ها 

 قسمت به تفسیر نتایج براساس این مقادیر و محدوده ها می پردازیم.

 امتیازدهی به عملکرد روش

حتی بعد از اینکه موقعیت عملکرد روش اندازه گیری در محدوده قابل قبول و یا خارج آن تایید شد، بهتر 

برای این سنجش معمولا از شاخص یا است عملکرد روش در این محدوده ها نیز مورد سنجش قرار گیرد. 

 ( استفاده می شود:DIیا  SDI) 36فاصله انحراف معیار

SDI=|
𝐿𝑎𝑏 𝑣𝑎𝑙𝑢𝑒−𝑇𝑟𝑔𝑒𝑡 𝑣𝑎𝑙𝑢𝑒

𝑆𝐷
| 

بدون قدر مطلق انتخاب شده است که جهت  SDI( برای اشاره به میزان BDI) 37شاخص انحراف تورش

 اختلاف )نتیجه کمتر یا بیشتر از میزان هدف( را نیز نشان می دهد.

ه با سایر در صورتیکه هدف فقط ارزیابی عملکرد روش یک آزمایشگاه در اندازه گیری یک آنالیت در مقایس

ن که در است در یک گروه ناهمگ همگروه استفاده می شود. در این حالت ممکن SDاعضاء همگروه است، از 

ملکرد ضعیف، عضو با ع SDI، میزان SDآن نتایج گزارش شده با یکدیگر اختلاف زیادی دارند، به دلیل بزرگی 

حتمال دارد، پایین )نشانه عملکرد خوب( باشد. برعکس، در یک گروه همگن و با نتایج بسیار نزدیک به هم ا

رک بهتر بالا )عملکرد ضعیف( همراه باشد. برای د SDIبا میزان عملکرد خوب روش اندازه گیری یک عضو 

ست توجه کنید. علی رغم اآورده شده  9-10عضو دو همگروه متفاوت که در جدول  12این موضوع به نتایج 

د ولی نتایج ، می باش6/85و  7/85بسیار نزدیک به یکدیگر، به ترتیب  Bو  Aاینکه میانگین نتایج همگروه 

، نسبت %9/16و  5/14به ترتیب برابر  CV%و  SDفاصله زیادی از یکدیگر دارند که با  Aروه آزمایش همگ

)به  Aوه همگر 8و  5، مشخص می گردد. علی رغم اینکه فاصله نتیجه اعضاء Bبرای همگروه  %1/7، 1/6به 

وطه بیشتر ه مرب( از میانگین همگرو101)برابر  Bهمگروه  6( نسبت به فاصله نتیجه عضو 107و  102ترتیب 

اقعیت عملکرد و( می باشد که برخلاف 52/2در برابر  47/1و  12/1آنها کمتر )به ترتیب برابر  SDIاست، ولی 

رنگ تر مشخص شده اند(. به همین ترتیب علی رغم  با سایه پر 9-10بهتر آنها را نشان می دهد )در جدول 

( از 75 )برابر Bهمگروه  9به فاصله نتیجه عضو ( نسبت 65)برابر  Aهمگروه  3اینکه فاصله نتیجه عضو 

-10ر جدول ( می باشد )د-74/1در برابر  -43/1آن کمتر ) SDIمیانگین همگروه مربوطه بیشتر است، ولی 

 با حذف سایه مشخص شده اند(. 9

                                                           
3 6. Standard deviation interval or index 
3 7. Bias deviation index 



 
 

 تنظیم شده استفاده می شود: SDبرای حل این مشکل از میزان 

𝐴𝑑𝑗𝑢𝑠𝑡𝑒𝑑 𝑆𝐷 =
%𝐶𝐶𝑉 × 𝑥̅

100
 

حاصل  %CVمی باشد که اشاره به کمترین میزان  38درصد ضریب تغییرات انتخاب شده %CCVکه در آن 

را همچنین می توان براساس  CCV%دارد. میزان  EQAاز اندازه گیری یک آنالیت طی دوره های مختلف 

 میزان خطای مجاز محاسبه نمود.

𝑥̅برای مثال، در صورتی که محدود قابل قبول  ± قابل قبول معادل  CCV%تعیین شده باشد، آنگاه  %14/4

تنظیم شده هر همگروه را به صورت زیر  SD، تعیین می شود. حال می توان %7/6، یعنی %4/14یک دوم 

 تعیین نمود:

𝐴𝑑𝑗𝑢𝑠𝑡𝑒𝑑 𝑆𝐷𝐴 =
%6.7 × 85.7

100
= 5.74 

                                                           
3 8. Choosen coefficient of variation  



𝐴𝑑𝑗𝑢𝑠𝑡𝑒𝑑 𝑆𝐷𝐵 =
%6.7 × 85.6

100
= 5.74 

 SDIه را فهرست کرده است. برای مقایسه تنظیم شد SDهر عضو براساس  حاصل از SDIنتایج  9-11جدول 

مگروه ه SDIهمگروه نیز آورده شده است. همانطور که ملاحظه می گردد مقادیر  SDمحاسبه شده براساس 

B  به دلیل نزدیکی مقادیرSD  همگروه وSD که این تنظیم شده تغییر )افزایش( مختصری دارد. در حالی

 SDه میزان قابل توجه و نزدیک به افزایش سه برابر است که دلیل آن این است ک Aرد همگروه تغییر در مو

  توجه کنید. Aهمگروه  8و  5، 3همگروه است. به تغییر نتایج اعضا  SDتنظیم شده حدود یک سوم 

 

 تنظیم شده بر تفسیر نتایج برنامه ارزیابی کیفیت خارجی SDتاثیر میزان 

وره های دکاملی برای شناسایی تمامی خطاهای آزمایش و اطمینان کامل از وجود خطا در هیچ روش قطعی و 

ول ممکن کاری رد شده وجود ندارد. میزان آشکار سازی خطا و میزان رد کاذب یک سیستم کنترلی قابل قب

ناسایی ش خطاها را %10باشد، به عبارت دیگر، این سیستم کنترلی ممکن است تا  %5و  %90است به ترتیب 

دور کاری رد  موارد شناسایی خطاها اصلا خطایی وجود نداشته باشد و به اشتباه %5نکند و احتمال دارد در 

تایج ( صادق می باشد. لذا در هنگام تفسیر نEQAشود. همین موضوع در خصوص ارزیابی کیفیت خارجی )

EQA .لازم است دقت لازم را داشت 

رزیابی نتایج ااستفاده از معیارهای مناسب برای  EQAتریان برنامه های یکی از نکات مهم در جلب اعتماد مش

EQA  می باشد. یکی از این معیارها مربوط به انتخابSD  تنظیم شده می باشد که براساس%CCV ائه ار

 CCV%ا شده توسط آزمایشگاه مرجع و براساس میانگین وزن دار شده هر همگروه تعیین می شود. در اینج

ایط موجود ی است که می بایست به درستی و براساس نیازهای بالینی، استانداردهای جهانی و شرمتغیر اصل

توسط آزمایشگاه مرجع برای آنالیت های  ارائه شده CCV%فهرست  9-12در کشور انتخاب شود. جدول 

مایش، آاستخراج شده از مراجع معتبر تعیین کننده خطاهای کل مجاز  CV%معمول بیوشیمیایی به همراه 

 CCV%مول موجود در ایران و روش های مع CV%را ببینید(،  9-7)جدول  MAQو  CLIAشامل 

 پیشنهادی برای اجرا در برنامه های ارزیابی کیفیت خارجی آورده شده است.



 
 

ساس ، براMAQو در موارد خاص از  CLIAاز خطاهای کل مجاز تعیین شده ترجیحا از  CV%نحوه استخراج 

می باشد،  2 قابل قبول حداکثر برابر SDIنصف خطای مجاز ارائه شده توسط این مراجع می باشد. زیرا وقتی 

بت درصد اشاره به نس CV%است. از آنجایی که  SDاین به معنی آن است که حداکثر خطای مجاز معادل دو 

 در نظر گرفت. CV%به میانگین می باشد، پس کل خطای مجاز را می توان معادل دو  SDیک 

ده است کیت پارس آزمون استفاده ش 21تا  17دوره های  CV%معمول ایران از میانگین  CV%برای تعیین 

یش د آزمادر مور که در میان تمامی کیت ها، بیشترین مصرف را دارد. از این نظر دو استثناء وجود دارد. اول،

ی دوره ط( ISEروش های فلیم متومتری و الکترود انتخابی یون ) CV%های سدیم و پتاسیم که از میانگین 

 CV%که میانگین  T3و  TSH ،T4استفاده شده است. دوم در مورد آزمایش های هورمونی  21تا  19های 

 21تا  19ی عضو( طی دوره ها 20 ده کیت دارای بیشترین اعضاء همگروه )تقریبا در تمامی موارد با حداقل

 محاسبه شده است.



 
 به دو مسئله اشاره می شود. EQAمناسب، در تفسیر نتایج  CCV%برای درک اهمیت انتخاب 



 
 



 



ابی ( مستلزم شناسایی خطاها طی فرآیند ارزیQI( ارتقاء کیفیت )TQMبراساس مدیریت کیفیت جامع )

زمان وقتی در یک سیستم یا سا .برای رفع این خطاها می باشد( QP( و سپس طراحی کیفیت )QAکیفیت )

آشکارسازی  خطایی یافت نشود، این به آن معنی نیست که این سیستم فاقد خطا است، بلکه فرآیندهای مسئول

ستم پویا جهت سی این خطاها معیوب هستند و قادر به شناسایی خطاها نیستند. برای ارتقاء کیفیت نیاز به یک

هرست ف CCV%سال( است که از  30خطاها می باشد. متاسفانه سالیان زیادی )احتمالا بیش از شناسایی 

د آزمایشگاه های کشور استفاده می شود و این در حالی است که بسیاری از برای عملکر 9-12شده در جدول 

 آنها برای کاربرد امروزی مناسب نیستند و نیاز به تغییر دارند.

به  9-12آنالیت فهرست شده در جدول  25محاسبه شده پیشنهادی،   CCV%فعلی و   CCV%براساس 

 سه گروه تقسیم می شوند.

 

 ای که فعلا نیاز به تغییر اساسی ندارند CCV%گروه اول، مقادیر 

در نظر گرفته شده برای آزمایش های اسید  CCV%ملاحظه می گردد، میزان  9-12همانطور که در جدول 

-HDLتثناء است و به اس CLIAمربوط به  CV%کمتر از  HDL-Cو  ALPاوریک، تری گلسیرید، آمیلاز، 

D  ،ملکرد چهار عکه عملکرد روش متداول اندازه گیری آن در ایران تا حدودی کمتر از حد مورد انتظار است

 باشد. روش دیگر بهتر از حد مورد انتظار می

د است، گرچه عملکر CLIAمربوط به  CV%در نظر گرفته شده برای آزمایش کلسیم معادل  CCV%میزان 

 روش متداول اندازه گیری آن در ایران تا حدودی کمتر از حد مورد انتظار است.

 CLIAمربوط به  CV%در نظر گرفته شده برای آزمایش های اوره و کراتی نین بیش از  CCV%میزان 

ل اینکه عملکرد است که ممکن است کاربرد بالینی نتایج این آزمایش ها را تحت تاثیر قرار دهد. گرچه به دلی

به  وپیشنهاد نمی شود  CCV%روش متداول اندازه گیری آن در ایران مناسب نیست، فعلا کاهش میزان 

 جای آن لازم است در ابتدا عملکرد روشهای اندازه گیری بهبود یابد.

 

 ای که بهتر است کاهش داده شوند CCV%ه دوم، مقادیر گرو

، AST ،ALT ،GGT ،CK ،Feدر مورد بسیاری از آنالیت ها، شامل گلوکز، کلسترول، آلبومین، بیلی روبین، 

TSH  وT4  میزان%CCV  بیش از%CV  مربوط بهCLIA  یاMAQ  است و عملکرد روش یا روش های

ز کاهش کارایی متداول اندازه گیری آنها مناسب می باشد و برای افزایش احتمال شناسایی خطاها و جلوگیری ا

 ضروری به نظر می رسد. CCV%را ببینید(، کاهش میزان  9-2بالینی این انداز گیری ها )مسئله 



تظار است ا روشهای اندازه گیری آن ها کمتر از حد انعلی رغم اینکه عملکرد روش ی T3در مورد آنالیت 

 MAQیا  CLIAتا حدود مقادیر مربوط به  CCV%)احتمالا به دلیل خطای تبدیل واحد(، کاهش میزان 

 توصیه می گردد.

 

 ای که بهتر است افزایش داده شوندCCV%گروه سوم، مقادیر 

، افزایش رد کاذب CCV%در خصوص پتاسیم اشاره شد، به دلیل میزان پایین  9-3همان طور که در مسئله 

یا  CLIAمربوط به مراجع  CV%تا میزان  CCV%وجود دارد و برای حل این مشکل نیاز به افزایش میزان 

MAQ  ،می باشد. همین وضعیت در خصوص پروتئین تام، فسفرNa  وLD .وجود دارد 

 

 EQAسی نتایج برر

س رخورد با نتایج غیرطبیعی را نشان می دهد. قبل از تفسیر نتیجه ابتدا لازم است براساالگوریتم ب 9-1شکل 

داد اعضاء مورد بررسی قرار گیرد. در صورتیکه تع SDIهمگروه، اعتبار نتایح  CV%تعداد اعضاء و میزان 

پیشنهادی  CV% برابر 5/1همگروه بالا )برای مثال، در مقایسه با  CV%باشد و یا میزان  10همگروه کمتر از 

 معتبر نمی باشد.  SDI( باشد، آنالیز آماری تعیین پارامترهای مقادیر هدف و محاسبات 9-12جدول 

 رار می گیرند:روش اندازه گیری در پنج گروه ق SDIمعتبر بود، آنگاه براساس میزان  SDIدر صورتیکه نتیجه 

≤مقادیر  .1 𝑆𝐷𝐼 5/0 .اشاره به روش اندازه گیری عالی دارند 

≤ 5/0مقادیر  .2 𝑆𝐷𝐼  اشاره به روش اندازه گیری خوب دارد. 0/1 <

≤ 0/1مقادیر  .3 𝑆𝐷𝐼  اشاره به روش اندازه گیری قابل قبول دارد. 0/2 <

≤ 0/2مقادیر  .4 𝑆𝐷𝐼  اشاره به روش اندازه گیری مرزی دارد. 0/3 <

𝑆𝐷𝐼  0/3مقادیر  .5  ه به روش اندازه گیری غیرقابل قبول دارد.اشار <



 
( CV%( درصد ضریب تغییرات )2( تعداد اعضاء و سپس )1، ابتدا )EQAمراحل ارزیابی نتایج  9-1شکل 

( 3ودند، آنگاه )نتایج همگروه مورد ارزیابی قرار می گیرد. در صورتی که براساس این ارزیابی نتایج معتبر ب

عملکرد  ( وقتی4مورد بررسی قرار گرفته که براساس آن عملکرد آزمایشگاه تعیین می شود. ) SDIمیزان 

ج دور بعد می ( با عملکرد مرزی منتظر نتای5آزمایشگاه قابل قبول است نیاز به اقدام خاصی وجود ندارد. )

ا، نظیر نتایج ر یافته ه( با عملکرد غیرقابل قبول، نیاز به آشکارسازی خطای احتمالی براساس سای6مانیم. )

 حی می باشد.دوره یا دوره های قبل و در صورت لزوم انجام اقدامات اصلا EQAکنترل کیفیت داخلی و نتایج 

 

 بررسی عملکرد روش ها یا کیت های اندازه گیری براساس سنجش سیگما

مقاله ای از جیمز وستگارد و استن وستگارد به چاپ رسید  Clinical Chemisteryدر ژورنال  2006در سال 

که در آن به ارزیابی کیفیت عملکرد روشهای اندازه گیری گلوکز، کلسترول، کلسیم و گلیکوهموگلوبین 

و معیارهای  CAPآزمایشگاه ها در ایالات متحده براساس سنجش سیگما و با استفاده از نتایج مهارت آزمایی 

( NTQ) 39پرداخته شد. وستگارد در این مقاله برای محاسبه کیفیت ملی آزمایش CLIAل عملکرد قابل قبو

 از نستب درصد خطای کل مجاز به درصد ضریب تغییرات گروه استفاده نمود:

𝑁𝑇𝑄 𝜎 =
𝑇𝐸𝑎

𝐶𝑣𝑔𝑟𝑜𝑢𝑝
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زمایشگاه هر آ در این نوع محاسبه، هر دو خطای تصادفی و نظام مند به عنوان بخشی از نتیجه گزارش شده

 در نظر گرفته شده است.

در ایران نیز می توان از همین محاسبه برای تعیین عملکرد روش ها و کیت های اندازه گیری به شکل مجزا 

تا  EQAP-17این محاسبه را برای کیت پارس آزمون براساس نتایج  9-13و یا کلی استفاده کرد. جدول 

EQAP-21 نتایج  9-14یوشیمیایی فهرست کرده است. به طور مشابه جدول و برای بیست آزمایش متداول ب

( برای سدیم و پتاسیم و ده کیت اندازه ISEمیانگین عملکرد دو روش فلیم فتومتری و الکترود انتخابی یون )



را فهرست کرده است. در  EQAP-21تا  EQAP-19طی دوره های  T3و  TSH ،T4گیری هورمون های 

 استفاده شده است. MAQو در مواقع ضروری از خطای مجاز  CLIAاین محاسبات عمدتا از خطای مجاز 

 

 
 

 تفسیر نتایج با توجه به سایر یافته ها

ند به تنهایی ( تقریبا هیچ روش کنترلی نمی توا259همانطور که در مورد کنترل کیفیت داخلی اشاره شد )ص. 

ا اطمینان اهای آنالیتیکال را شناسایی کند و وقتی روش کنترلی وجود خطا را نشان نمی دهد، بتمامی خط

 %90اند کامل نمی توان گفت که هیچ خطای آنالیتیکالی وجود ندارد. به طوری که وقتی روش کنترلی بتو

ظر گرفته نباشد، عملکرد آن خوب در  %5( آن frP( و میزان رد کاذب )%90برابر  edPخطاها را آشکار کند )

ت خارجی می شود. بر همین اساس نتیجه غیر قابل قبول یا قابل قبول شرکت در یک برنامه ارزیابی کیفی

زم لااز این رو،  لزوما به معنی به ترتیب وجود یا عدم وجود خطای آنالیتیکال در روش اندازه گیری نمی باشد.

ین نتایج ارزیابی نامه های هوشیارانه و با توجه به نتایج کنترل کیفیت داخلی و همچناست تفسیر نتایج این بر

 T4یزان مروش اندازه گیری  SDIکیفیت خارجی دوره های قبل صورت گیرد. برای مثال، در صورتیکه میزان 

موارد  ( است، بررسی3بیش از  SDIنشان دهنده عملکرد غیرقابل قبول ) EQAیک آزمایشگاه در یک دوره 

 زیر توصیه می شود:

 ( همگروه%18مناسب )حداکثر  CV%عضو در همگروه و  10اعتبار نتایج شامل وجود حداقل  .1

 خطاهای قبل آزمایش شامل بازسازی و نگهداری مناسب نمونه کنترل ارسالی .2

 سالیخطاهای آزمایش شامل نتایج کنترل کیفیت داخلی در زمان انجام آزمایش بر روی نمونه ار .3

، تبدیل T4خطاهای بعد آزمایش شامل تبدیل واحد اندازه گیری به واحد درخواستی )در مورد  .4

nmol/L  به𝜇𝑔/𝑑𝐿.و یا ثبت نتایج مورد بررسی قرار گیرند ) 



د شده و در صورتیکه با بررسی موارد فوق، علت عملکرد غیر قابل قبول یافت شد، لازم است موضوع مستن

عبارت دیگر نتایج  انجام شوند. اما اگر این بررسی ها منجر به یافتن علت نشد و یا بهاقدامات اصلاحی مربوطه 

ره های بعدی معتبر بودند و خطایی یافت نشد، بهتر است نتایج این بررسی ها مستند شده و منتظر نتایج دو

 ارزیابی کیفیت خارجی بمانیم.

 

 
 

 بلقواعد تفسیر نتایج با استفاده از نتایح دوره های ق

شاید بهترین شیوه تفسیر نتایج ارزیابی کیفیت خارجی، بررسی نتایج چند دوره اخیر باشد. اهمیت این شیوه 

به خصوص در زمانی آشکار می شود که علی رغم قرار گیری نتایج در محدوده قابل قبول، تغییرات جزئی یا 

و یا عدم دقت قابل توجه در نتایج وجود دارند. دو راهکار، شامل استفاده از قواعد  40تدریجی نظیر گرایش

 تفسیری و آنالیز آماری نتایج، برای این شیوه تفسیری مطرح می باشد.

 

 استفاده از قواعد تفسیری

انین ز قوایک روش اندازه گیری می تواند  EQAمربوط به دوره های مختلف برنامه  SDIبرای تفسیر نتایج 

وجه داشت که هیچ تمشابه قوانین مورد استفاده در تفسیر نتایج کنترل کیفیت داخلی استفاده نمود. البته باید 

ی خطای غیرمجاز در تایید دور کاری فاقد خطای غیرمجاز و رد دور کاری دارا %100قانون یا قاعده ای کارایی 

ا رد کاذب دور یاست همراه با عدم آشکارسازی خطا و را ندارد؛ به عبارت دیگر، هر کدام از این قواعد ممکن 

را به حداکثر  استفاده از قوانین تفسیری باید بگونه ای باشد که میزان آشکارسازی خطا IQCباشند. همانند 

را برای  چهار قاعده 9-15میزان ممکن افزایش و میزان رد کاذب را به حداقل ممکن کاهش دهد. جدول 

 رست کرده است. فه SDIارزیابی نتایج 
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 استفاده از آنالیز آماری

ام کند می توان برای آشکارسازی خطاهای نظ MBDIیا  BDI، تحت عنوان میانگین BDIاز میانگین مقادیر 

ی در حضور در اطراف صفر نوسان دارد. ول MBDIروش اندازه گیری استفاده کرد. در غیاب خطای نظام مند، 

مت منفی و مثبت خطای نظام مند، این میانگین از صفر دور شده و به تدریج از نظر مقدار افزایش می یابد. علا

 این مقادیر به ترتیب نشان دهنده خطاهای نظام مند کاهنده و افزایش دهنده می باشند.

ندازه اطراف خط صفر انعکاسی از میزان خطای تصادفی روش در ا BDIبه همین ترتیب، پراکندگی مقادیر 

ستفاده کرد و ا( مقادیر SDگیری می باشد. برای بیان میزان این پراکندگی می توان از میزان انحراف معیار )

رهای بیان نمود. افزایش پراکندگی نتایج دو SDBDIیا  BDIنتایج حاصل را تحت عنوان انحراف معیار 

 خواهد بود. SDBDIافزایش میزان مختلف همراه با 

ازی راهکارهای قطعی برای آشکارس SDBDIو  MBDIهمانند سایر روشهای کنترل کیفیت، محاسبه مقادیر 

سایی این خطاهای تصادفی و نظان مند نیستند. این محاسبات در کنار راهکارهای دیگر می توانند به شنا

به عنوان حد جداسازی جهت تشخیص  SDBDIو  MBDIخطاها کمک کنند. هیچ میزان مشخص و ثابتی از 

راهکارهای  خطاهای تصادفی و نظام مند وجود ندارد و تفسیر نتایج مربوطه می بایست در کنار نتایج سایر

 کنترل کیفیت صورت گیرد.

 
 



زمایشگاه را طی دوره های یازدهم تا بیستم روش اندازه گیری کلسترول پنج آ BDIمقادیر  9-16جدول 

EQAP  فهرست کرده است. در این جدول همچنین مقادیرMBDI  وSDBDI  هر آزمایشگاه آورده شده

( می 2تا  -2این آزمایشگاه ها همگی در حد قابل قبول )در دامنه  BDIاست. علی رغم اینکه بزرگی مقادیر 

هرچه  کنند.را مطرح می  5تا  2مربوطه وجود خطا در آزمایشگاه های  SDBDIو  MBDIباشد، ولی مقادیر 

ین اکمتر باشد، احتمال وجود خطاهای نظام مند و تصادفی نیز کمتر می شود.  SDBDIو  MBDIمقادیر 

شگاه را نشان می می باشد که عملکرد مناسب این آزمای 56/0و  04/0به ترتیب برابر  1مقادیر برای آزمایشگاه 

نظام مند  می باشد که عدم وجود خطای 04/0و برابر  1همانند آزمایشگاه  2آزمایشگاه  MBDIدهد. میزان 

و برابر  1گاه این آزمایشگاه به مراتیب بیشتر از آزمایش SDBDIقابل توجه را نشان می دهد. برعکس، میزان 

 SDBDIو  MBDIمی باشد که احتمال وجود خطای تصادفی را نشان می دهد. به همین ترتیب مقادیر  39/1

و  40/0قادیرم، که احتمال وجود خطای تصادفی را نشان می دهد. 49/1و  05/0، به ترتیب برابر 3آزمایشگاه 

 -34/0 احتمال وجود خطای تصادفی را رد می کند، ولی مقادیر 5و  4آزمایشگاه های  SDBDIبرای  64/0

آزمایشگاه  منفی و مثبت در روش های این این آزمایشگاه ها، وجود تورش به ترتیب MBDIمربوط به  80/0و 

ش آزمایشگاه بیش از تور 5ها را نشان می دهد. این نتایج همچنین نشان می دهند که بزرگی توش آزمایشگاه 

 است. 4

ف ( و انحراM% Biasبه ترتیب می توان از میانگین درصد تورش ) SDBDIو  MBDIبه جای استفاده از 

 برابر است با: BDIاستفاده نمود. قبلا دیدیم میزان ( SD %Biasمعیار درصد تورش )

𝐵𝐷𝐼 =
𝐿𝑎𝑏 𝑣𝑎𝑙𝑢𝑒 − 𝑇𝑎𝑟𝑔𝑒𝑡 𝑣𝑎𝑙𝑢𝑒

𝑆𝐷
=

𝐵𝑖𝑎𝑠

𝑆𝐷
 

 برابر است با: SDاز طرف دیگر میزان 

𝑆𝐷 =
%𝐶𝑉 × 𝑥̅

100
 

 خواهیم داشت: BDIدر معادله  SDبا قرار دادن میزان 

𝐵𝐷𝐼 =
𝐵𝑖𝑎𝑠

%𝐶𝑉 × 𝑥̅
100

→ 𝐵𝐷𝐼 =
𝐵𝑖𝑎𝑠

%𝐶𝑉 × 𝑥̅
× 100 

 برابر است با: Biasاز طرف یگر میزان 

%𝐵𝑖𝑎𝑠 =
𝐵𝑖𝑎𝑠

𝑥̅
× 100 → 𝐵𝑖𝑎𝑠 =

%𝐵𝑖𝑎𝑠 × 𝑥̅

100
 

 خواهیم داشت: BDIدر معادله  Biasکه با جایگزینی 

𝐵𝐷𝐼 =
%𝐵𝑖𝑎𝑠 × 𝑥̅

%𝐶𝑉 × 𝑥̅ × 100
× 100 → 𝐵𝐷𝐼 =

%𝐵𝑖𝑎𝑠

%𝐶𝑉
→ 𝑀𝐵𝐷𝐼 =

𝑀%𝐵𝑖𝑎𝑠

%𝐶𝑉
 

 

 وجود دارد: SD % Biasو  SDBDIهمین رابطه بین 



SDBDI =
𝑆𝐷%𝐵𝑖𝑎𝑠

%𝐶𝑉
 

همگروه می باشد.  CV%به  SD %Biasو  Bias%به ترتیب برابر نسبت  SDBDIو  BDIبه عبارت دیگر 

 استفاده شده باشد، خواهیم داشت: BDIبرای تعیین  CCV%در صورتی که از 

𝑀𝐵𝐷𝐼 =
𝑀%𝐵𝑖𝑎𝑠

%𝐶𝐶𝑉
   , 𝑆𝐷𝐵𝐷𝐼 =

𝑆𝐷 % 𝐵𝑖𝑎𝑠

%𝐶𝐶𝑉
 

 

 

 

 علل نارسایی ارزیابی کیفیت خارجی

فهرست شده اند. همانند طبقه بندی مربوط به متغیرهای  9-18در جدول  EQAبرنامه  41علل معمول نارسایی

( تهیه و ارسال 1را نیز می توان براساس محل وقوع در پنج مرحله ) EQAآزمایش، عوامل منتهی به نارسایی 

( آنالیز داده 5( ثبت و گزارش نتایج و )4( آزمایش بر روی نمونه، )3( آماده سازی و نگهداری نمونه، )2نمونه، )

حله ها و تفسیر نتایج بررسی نمود که مرحله اول و بخشی از مرحله پنجم آن در خارج آزمایشگاه و سه مر

دوم، سوم و چهارم به همراه بخشی از مرحله پنجم آن در داخل آزمایشگاه رخ می دهند. علت استفاده از نام 

نیز همین است که در اینجا علاوه بر متغیرهای « کنترل کیفیت خارجی»به جای « ارزیابی کیفیت خارجی»

                                                           
4 1. Failure  



و داخل آزمایشگاهی( و بعد آزمایش  مرحله حین آزمایش، سایر متغیرهای مربوط به مراحل قبل آزمایش )خارج

 )داخل و خارج آزمایشگاهی( نیز مورد ارزیابی قرار می گیرند.

 



 مرحله اول، قبل آزمایش: تهیه و ارسال نمونه ها

ه آغاز می شود. یک برنامه ارزیابی کیفیت خارجی با تهیه و ارسال نمونه های کنترل توسط فراهم کننده برنام

مونه کنترل نهمانند یک برنامه کنترل کیفیت داخلی که در آن انتخاب نمونه کنترل مناسب مهم است انتخاب 

نالیت ها، از اهمیت آیالهای کنترل و پایداری در برنامه ارزیابی کیفیت خارجی از نظر میزان آنالیت، یکنواختی و

از ارسال نمونه  ویژه ای برخوردار می باشد. فراهم کننده برنامه موظف است تمامی این متغیرها را قبل و بعد

ه ها متوجه مشکلی ها بررسی نموده و ار ارسال نمونه نامناسب پرهیز کند و یا در صورتی که بعد از ارسال نمون

ردنظر در آن نمونه ها شد، آن را به اطلاع شرکت کنندگان برساند و در صورت لزوم آنالیت مودر خصوص این 

 حذف گردد.  EQAدوره خاص برنامه 

ل کند. با امکان دارد نمونه کنترل ارسالی حاوی مواد مداخله گری باشد که با یک کیت یا روش خاص تداخ

همگروه با میانگین  برطرف می شود که در آن نتایج اعضاء یک استفاده از آنالیز همگروه تاثیر این اثر زمینه ای

 وزندار شده همان همگروه مقایسه می گردد.

راساس آن استفاده از نمونه های کنترل با مقادیر آنالیت در حد سطح تصمیم گیری پزشکی مفید است که ب

ی قرار داد. گرچه ادیر مورد ارزیابمی توان خصوصیات آنالیتیکال روش ها و کیت های اندازه گیری را در این مق

اپذیر، نتایج ندر این حالت لازم است به این موضوع توجه شود که در صورت استفاده از نمونه تجارتی تبدیل 

ط به نمونه غیر قابل قبول یک روش یا کیت ممکن است به دلیل وجود اثر زمینه ای و مواد مداخله گر مربو

 HIVوص در مورد کیت های ایمونواسی جستجوی عوامل عفونی نظیر باشد. این وضعیت ممکن است به خص

ند، بهتر مشاهده گردد. لذا در صورتی که لازم است نمونه هایی با چنین مقادیری ارسال شو HBsAgو یا 

 است از نمونه های تبدیل ناپذیر و یا با حداکثر شباهت به نمونه های انسانی استفاده گردد.

 

 ش: آماده سازی و نگهداری نمونه هامرحله دوم، قبل آزمای

به  آشکارسازی خطاهای پنهان موجود در آزمایشگاه ها است که ممکن است EQAهدف اصلی برنامه های 

. برای دلیل جابجایی کارشناسان )به دلیل مثلا مرخصی( و یا حفظ نگهداری نامناسب تجهیزات رخ دهند

ن یماران، در اولیبنمایان شدن عملکرد واقعی، بهتر است آزمایشگاه بعد از دریافت نمونه کنترل، همانند نمونه 

یش در فرصت فرصت نمونه را آماده و آزمایش های مربوطه را انجام دهد. در صورتی که قرار باشد این آزما

کن است مناسب، توسط کارشناسان با تجربه و یا بعد از سرویس و کالیبراسیون تجهیزات انجام شود، مم

 واقعیت ها پنهان مانده و یا حتی نتیجه معکوس به همراه داشته باشد.



کثر موارد، نمونه های بیوشیمی به صورت لیوفلیزه در اختیار آزمایشگاه های شرکت کننده قرار داد می در ا

این نمونه ها نقش اساسی در نتایج گزارش شده دارند. پخش شدن محتویات ویال در هنگام  42شود. بازسازی

ح رقیق کننده و ندادن زمان باز نمودن درب آن، استفاده از رقیق کننده نامناسب، خطا در افزودن حجم صحی

 لازم برای انحلال کامل مواد، از علل مهم مربوط به مشکلات بازسازی است.

صورتی که  بعد از بازسازی بهتر است تمامی آزمایش های درخواستی بر روی نمونه کنترل انجام شوند و در

دستورالعمل  شکل مناسب و طبق شرایط برای انجام تمامی آزمایش ها مهیا نیست، لازم است این نمونه ها به

اری آنالیت ها فراهم کننده برنامه نگهداری شوند. نگهداری نامناسب نمونه بازسازی شده به دلیل کاهش پاید

 هستند. EQAو یا تبخیر، از علل مهم نارسایی نتایج 

 مرحله سوم، حین آزمایش: انجام آزمایش بر روی نمونه ها

معرف های  ا و سایر تجهیزات، اشکال در کالیبراسیون روش، استفاده ازحفظ و نگهداری نامناسب دستگاه ه

ی توانند منامناسب، عدم رعایت دستورالعمل تولید کننده روش و کنترل نامناسب شرایط محیطی آزمایشگاه 

داخلی درست  تاثیر بگذارند. این عوامل به بهترین شکل براساس یک برنامه کنترل کیفیت EQAبر روی نتایج 

می باشد. اما سه  ایان می شوند و به همین دلیل قبل از گزارش نتایج نیاز به انجام اقدامات اصلاحی مربوطهنم

قرار می  حالت دیگر ممکن است رخ دهد که مانع آشکارسازی خطاهای آزمایش گردند که در ادامه مورد بحث

 گیرند.

 اول، استفاده از روش کار کنترل کیفیت داخلی نامناسب

اد وجود دارد، تفسیر شوند. گاهی بین این نتایج تض IQCمی بایست در کنار نتایج برنامه  EQAنتایج برنامه 

است به  همزمان. این وضعیت ممکن IQCدر حضور نتایج قابل قبول  EQAبرای مثال نتایج غیر قابل قبول 

 باشد که مانع آشکارسازی خطاها می گردد. IQCدلیل روش کار نامناسب 

 ، عدم رعایت دستورالعمل تولیدکننده روشدوم

گاهی در مورد نمونه کنترل ارسالی نیاز به تغییر روش می باشد که علی رغم تذکر تولید کننده روش، کارشناس 

ارسالی مشاهده  𝐻𝑏𝐴1𝑐برای نمونه  EQAP-21آزمایشگاه به آن توجه نمی کند. نمونه ای از این وضعیت در 

برخی از آزمایشگاه ها که از روش نایکوکارد استفاده می کردند، بسیار کمتر از حد مورد  شد. در این دوره نتایج

انتظار بود. برای یافتن اشکال موجود، نمونه مذکور به شرکت پشتیبان این روش ارسال شد که نتیجه در این 

مونه دارای هموگلوبین حالت قابل قبول بود. بررسی ها نشان داد که کارشناسان به دستورالعمل کار بر روی ن

 پایین که نیاز به دادن نمونه بیشتر داشت، توجه نکرده بودند.  

 سوم، حساسیت و ویژگی آنالیتیکال نامناسب روش

                                                           
4 2. Reconstituation  



نمونه  اشاره شد، ارسال EQAهمان طور که در مورد متغیرهای انتخاب نمونه کنترل توسط فراهم کننده 

یابی عملکرد (، تاثیر زیادی در ارز49گیری پزشکی است )ص.  هایی که مقادیر آنالیت آن ها در حدود تصمیم

ه از نمونه کنترل روش دارد. در صورتی که مشکل ایجاد شده در نتایج مربوط به اثرات زمینه ای ناشی از استفاد

 ل پایین می تواندکیفیت تبدیل ناپذیر نباشد، آنگاه استفاده از روش یا کیت دارای حساسیت و ویژگی آنالیتیکا

یت دارای کسبب اختلال در تصمیم گیری پزشکی شود. لذا در این موارد، جایگزینی روش یا کیت با روش یا 

 حساسیت و ویژگی آنالیتیکال مناسب تر ضروری است.

 مرحله چهارم، بعد آزمایش: ثبت و گزارش نتایج

ز نارسایی های اعدم انجام محاسبات مورد نیاز و عدم توجه به واحد گزارش میزان آنالیت از علل مهم بسیاری 

EQA  می باشند. این خطاها به خصوص در هنگام گزارش نتایج پروتئین ادرار وT3  رم مشاهده سنمونه کنترل

 ن افتاده می شوند.می گردند که حتی منجر به حذف تعداد زیادی از نتایج به عنوان بیرو

ی است. وقتی ثبت اشتباه نتایج و یا اطلاعات مربوط به روش اندازه گیری علت مهم دیگری برای این نارسای

ه اشتباه باطلاعات مربوط به روش اندازه گیری به صورت کامل و صحیح ثبت نگردد، گروه بندی آزمایشگاه 

ین نتیجه اوزن دار شده همگروهی مقایسه گردد که  صورت گرفته و نتیجه گزارش شده ممکن است با میانگین

 مربوط به آن نیست.

 مرحله پنجم، مرحله بعد آزمایش: آنالیز داده ها و تفسیر نتایج

نامناسب از علل  قرارگیری در همگروه اشتباه، استفاده از میزان هدف نامناسب و استفاده از دامنه قابل قبول

به  9-3و  9-2 داده ها می باشند که با ذکر مثالهای کاربردی در مسائلمخدوش کننده نتایج حاصل از آنالیز 

بین نتایج  آنها اشاره شد. حتی با گروه بندی صحیح، عواملی نظیر تعداد کم اعضا همگروه و اختلاف زیاد

 بالای همگروه( می توانند سبب بی اعتباری نتایج گردند. CV%گزارش شده )

ز داده ها نیز معتبر داده ها به درستی انجام شده باشند و نتایج حاصل از آنالی در صورتیکه گروه بندی و آنالیز

 EQAسایی نتایج باشند، عدم توجه به اصول صحیح تفسیر نتایج و عدم توجه به سایر یافته ها از علل دیگر نار

 هستند.

 EQAتعیین تورش روش براساس نتایج 

تعیین میزان تورش روش می باشد. از نظر تئوری، برای یکی از موانع جدی در تعیین خطای کل یک روش، 

( یک نمونه را از 𝑥̅تعیین میزان این تورش لازم است اختلاف مقدار میانگین حاصل از آزمایش های تکراری )

 (:47( مورد انتظار محاسبه کرد )ص. μمیزان درست )

𝐵𝑖𝑎𝑠 = 𝑥̅ − 𝜇              , %𝐵𝑖𝑎𝑠 =
𝑥̅ − 𝜇

𝜇
× 100 



امی است اشاره شد، بهترین روش برای تعیین میزان تورش، مقایسه روش ها در هنگ 5در فصل همانطور که 

نین روش چکه نتایج روش مورد نظر با نتایج یک روش مرجع مقایسه می شود. هر چند در عمل، دستیابی به 

رش تو مرجعی مشکل و یا حتی غیرممکن است. در این حالت شاید یکی از رهیافت های نامناسب، تعیین

 آن می پردازیم. روش )یا کیت( و آزمایشگاه با استفاده از نتایج ارزیابی کیفیت خارجی باشد که در ادامه به

 

 تعیین تورش یک روش یا کیت اندازه گیری

همانطور که قبلا اشاره شد، وقتی در ارزیابی کیفیت خارجی از یک نمونه تبدیل پذیر استفاده می شود، امکان 

میانگین روش های مختلف با یکدیگر و همچنین تعیین میزان تورش روش نسبت به میانگین کل مقایسه 

( روش EQAP-18نتایج حاصل از برنامه ارزیابی کیفیت خارجی دوره هجدهم ) 9-19وجود دارد. جدول 

ستفاده شد که یک را نشان می دهد. در این دوره، از نمونه تازه بیماران دیابتی ا 𝐻𝑏𝐴1𝑐متداول اندازه گیری 

نمونه تبدیل پذیر می باشد. لذا بدون توجه به روش یا کیت مورد استفاده، انتظار می رود نتایج یکسان باشند. 

تورش میانگین اندازه گیری کیت ها نسبت به میانگین کل به صورت مطلق  9-19در دو ستون آخر جدول 

صد این اختلاف به میانگین کل( آورده شده است. )اختلاف میانگین کیت از میانگین کل( و درصد )نسبت در

علامت منفی نشانه تورش منفی نتایج می باشد. همانطور که ملاحظه می گردد، در این دوره، کیت روش 

(Roche( بیشترین میزان تورش )را نسبت به میانگین کل داشت.%1/5 ) 

 

  
 

لف با یک روش یا کیت با میانگین همگروه وقتی نتایج اندازه گیری یک آنالیت توسط آزمایشگاه های مخت

همان روش یا کیت مقایسه می شود، امکان آشکارسازی تورش این روش یا کیت نسبت به مقدار هدف 



با میانگین  EQAp-18آزمایشگاه همگروه کیت روش در  17)میانگین( کل وجود ندارد. برای مثال، وقتی نتایج 

د، عملکرد تمامی آزمایشگاه ها قابل قبول در نظر گرفته می شود. ( مقایسه می شو83/7همگروه خود )برابر 

( صورت می گیرد، تعداد قابل توجهی از آنها جزء گروه 45/7در حالیکه وقتی این مقایسه با میانگین کل )برابر 

ه با عملکرد غیر قابل قبول قرار می گیرند. مقایسه اول مانع آشکارسازی تورش مثبتی می شود که احتمالا ب

 دلیل کالیبراسیون نامناسب در این روش وجود دارد، ولی در مقایسه دوم این توش نمایان می شود.

 تعیین تورش روش یک آزمایشگاه

نتایج برنامه  شاید در ایران عملی ترین راه برای تعیین تورش روش اندازه گیری یک آزمایشگاه، استفاده از

ی( مقایسه می شود نتیجه آزمایشگاه با مقدار میانگینی )میزان هدفارزیابی کیفیت خارجی باشد. در این برنامه 

ارد. در صورت که به واسطه حذف نتایج پرت، احتمالا فاقد تورش است و بیشترین نزدیکی را به میزان درست د

انگین همگروه (، لازم است از می237استفاده از نمونه تجارتی در برنامه ها، به دلیل اثرات ماتریکسی )ص.

اده گردد که آزمایشگاه هایی که از یک روش یا کیت برای اندازه گیری یک آنالیت استفاده می کنند( استف)

یرد و به همین در این حالت میزان میانگین تحت تاثیر کالیبراسیون روش و اثرات ماتریکسی نمونه قرار می گ

ل ناپذیر که استفاده از نمونه تبدیدلیل ممکن است در بین همگروه های مختلف متفاوت باشد. اما در صورت 

ش حاصل از ماتریکسی مشابه نمونه بیمار دارد، می توان از میانگین کل استفاده نمود و بدین ترتیب تور

 کالیبراسیون روش را نیز مورد ارزیابی قرار داد.

 نحوه محاسبه درصد تورش

رزیابی اآزمایشگاه براساس نتایج دو راهکار برای محاسبه درصد تورش یک روش اندازه گیری خاص در یک 

 کیفیت خارجی وجود دارد:

ده نیز از آن جفت ش tراهکار اول، تعیین درصد تورش برای اختلاف میانگین نتایج. این راهکار که در آزمون 

 برای تعیین تورش استفاده می شود، شامل مراحل زیر است:

𝑥̅محاسبه میانگین اندازه گیری های آزمایشگاه، به صورت  .1 =
∑ 𝑥𝑖

𝑛
 

𝜇̅محاسبه میانگین مقادیر هدف تعیین شده به صورت  .2 =
∑ 𝜇𝑗

𝑛
 

𝐵𝑖𝑎𝑠محاسبه میزان مطلق تورش به صورت  .3 = 𝑥̅ − 𝜇̅ 

𝐵𝑖𝑎𝑠%محاسبه میزان درصد تورش به صورت  .4 =
𝐵𝑖𝑎𝑠

𝜇̅
× 100 

مل اشد، شابراهکار دوم، تعیین درصد تورش به میانگین درصد تورش هر دور: این راهکار که شاید صحیح تر 

 مراحل زیر است:

𝐵𝑖𝑎𝑠𝑖محاسبه تورش هر دور به صورت  .1 = 𝑥𝑖 − 𝜇𝑖 



Bias𝑖%محاسبه درصد تورش هر دور به صورت  .2 =
𝐵𝑖𝑎𝑠𝑖

𝜇𝑖
× 100 

𝐵𝑖𝑎𝑠%محاسبه درصد تورش کل به صورت  .3 =
∑ %𝐵𝑖𝑎𝑠𝑖

𝑛
 

اه های کشور مورد مزایا و معایب این راهکارها را می توان با طرح سه مسئله کابردی مربوط به یکی از آزمایشگ

 تجزیه و تحلیل قرار داد. 

 
 



 



 
 

 



 
 

 



 



ی تورش توزیع تقریبا یکسانی در سرتاسر دامنه مقادیر آنالیت )مقادیر دیدیم، وقت 9-7تا  9-5با طرح مسائل 

زیع یکنواخت نباشد، پایین و بالا( دارد، تورش حاصل از دو راهکار تقریبا برابر هستند، در حالیکه وقتی این تو

ر دوم مناسب تر در این موارد استفاده از راهکا اختلاف مقادیر حاصل از این دو راهکار قابل توجه می باشد.

 80بیعی طاست. این موضوع را می توان همانند مقایسه دقت یک روش اندازه گیری با دو سطح کنترل مثلا 

و  %10تیب آنها به تر CV%واحد است، ولی  8در نظر گرفت که در هر دو میزان انحراف معیار برابر  160و 

 (.93صحیح تر می باشد )ص.  CV%ت استفاده از می باشد و در این حال 5%

 نحوه محاسبه میزان مطلق تورش

ی این منظور این محاسبه در میزانی از آنالیت انجام می شود که برای تصمیم گیری پزشکی اهمیت دارد. برا

شکی طح پزسمی توان براساس درصد تورش به دست آمده، میزان مطلق تورش را با استفاده از رابطه زیر در 

 مود نظر تعیین نمود.

%𝐵𝑖𝑎𝑠 =
𝐵𝑖𝑎𝑠

𝑋𝑐

× 100 → 𝐵𝑖𝑎𝑠 =
%𝐵𝑖𝑎𝑠 × 𝑋𝑐

100
 

 میزان آنالیت در سطح تصمیم گیری موردنظر می باشد. 𝑋𝑐که در آن 

 
 

 مشکلات تعیین تورش براساس نتایج ارزیابی کیفیت خارجی

یزان تورش یک مراهکار عملی برای تعیین علی رغم اینکه استفاده از نتایج برنامه ارزیابی کیفیت خارجی یک 

نها پرداخته می روش می باشد، عوامل مختلفی می توانند بر روی آن تاثیر بگذارند که در ادامه به مهمترین آ

 شود.

 نیاز به نتایج چندین دوره

خارجی از آنجایی که معمولا از آزمایشگاه خواسته می شود که بر روی نمونه کنترل برنامه ارزیابی کیفیت 

همانند نمونه بیماران کار کند، نتیجه گزارش شده توسط آزمایشگاه دستخوش هر دو نوع خطای تصادفی و 

خطای نظام مند قرار می گیرد. لذا برای حذف خطاهای تصادفی، نیاز به محاسبه میانگین درصد تورش چندین 



رنامه ارزیابی کیفیت خارجی معمولا سالی دوره و ترجیحا ده دوره یا بیشتر می باشد. از آنجایی که در ایران ب

سه بار انجام می شود، برای کسب این تعداد نتیجه نیاز به بیش از سه سال زمان می باشد که طی آن روش 

اندازه گیری از نظر خطاهای نظام مند دارای وضعیت ثابت و پایداری باشد. برای حل این مشکل سه راهکار 

 پیشنهاد می گردد.

 انجام آزمایش تکراری بر روی نمونه ارزیابی کیفیت خارجیراهکار اول: 

میانگین نتایج  در این راهکار نمونه کنترل به جای یکبار، حداقل از نظر آنالیت مورد نظر ده بار آزمایش و

ش های گزارش شود. مشکل اصلی این راهکار، محدودیت حجم نمونه کنترل می باشد که مانع انجام آزمای

 الیت های مختلف می گردد.تکراری برای آن

 راهکار دوم: اصلاح فرمول محاسبه تورش براساس تعداد دوره ها

 (:49دیدیم )ص.  3در فصل 

%𝑇𝐴𝐸 = %𝐵𝑖𝑎𝑠 + 2%𝐶𝑉 
 کاهش می یابد. پس: 𝑛/1√بار آزمایش، سهم عدم دقت به نسبت  n( با تکرار 46همچنین دیدیم )ص. 

%𝑇𝐴𝐸 = %𝐵𝑖𝑎𝑠 +
2%CV

√𝑛
 

 یکسان در نظر گرفته می شود: TAE%قرار داد، زیرا سهم هر دو در  Bias%می توان  CV%به جای 

%𝑇𝐴𝐸 = %𝐵𝑖𝑎𝑠 +
2%Bias

√𝑛
    →      %𝑇𝐴𝐸 =

2 + √𝑛

√𝑛
%𝐵𝑖𝑎𝑠 

 پس درصد تورش برابر است با:

%𝐵𝑖𝑎𝑠 =
√𝑛

2 + √𝑛
%𝑇𝐴𝐸 



 
 

 

 



 راهکار سوم، استفاده از برنامه همگروه:

ا فراوانی بیشتر، ببرنامه کنترل کیفی داخلی و ارزیابی کیفیت خارجی است، می تواند این برنامه که ترکیبی از 

فته( به اطلاعات همعمولا روزانه، انجام شده و با استفاده از آن می توان سریعا ظرف مدت کوتاهی )حداکثر دو 

 شد. ته خواهدموردنیاز برای تعیین تورش قابل اعتماد دست یافت. در قسمت بعد به این موضوع پرداخ

 تفاوت میزان هدف با میزان درست

زمایشگاه های میزان هدف مورد استفاده در برنامه ارزیابی کیفیت خارجی، میانگین نتایج گزارش شده توسط آ

یشگاه های عضو مختلف استفاده کننده از یک روش بعد از حذف بیرون افتاده ها می باشد. علی رغم اینکه آزما

استفاده  توانند از این میزان برای تعیین عملکرد روش خود نسبت به سایر اعضاء همگروهیک همگروه می 

ثال، در صورتی مکنند، ولی این میزان نمی تواند دقیقا همان میزان درست موجود در نمونه کنترل باشد. برای 

ود، صیه می شکه میزان تخصیص داده شده آنالیت مورد نظر در کالیبراتوری که توسط شرکت سازنده تو

توسط  (، این موضوع سبب می شود تا علی رغم استفاده صحیح روش1/8به جای  3/8نامناسب باشد )مثلا 

یت خارجی اعضاء گروه، تورشی در میزان هدف نسبت به میزان درست ایجاد شود که در برنامه ارزیابی کیف

 قابل آشکارسازی نیست.

آنالیز تمامی نتایج گزارش شده توسط آزمایشگاه های مختلف استفاده با استفاده از نمونه تبدیل پذیر که امکان 

کننده از روش ها یا کیت های مختلف را فراهم می سازد، این مشکل را می توان تا حدودی برطرف نمود. 

صورت گرفت. نتایج مربوط به  𝐻𝑏𝐴1𝑐برای آزمایش  EQAP 19و  18، 17، 15چنین ابتکاری در دورهای 

همگروه مذکور نسبت به سایر همگروه های  CV%نشان می دهد که علی رغم اینکه میزان  Rocheهمگروه 

 19و  18پایین تر است و نتایج اکثر اعضاء این همگروه عملکرد خوب را نشان می دهند، ولی در دوره های 

را ببینید(  9-19 جدول 18یک تورش مثبت بین میانگین همگروه و میانگین کل وجود دارد )برای نتایج دوره 

 کالیبراتور این روش را مطرح می کند. 𝐻𝑏𝐴1𝑐که خود احتمال تخصیص نامناسب میزان 

 میزان اعتماد به میزان هدف

مگروه باشد، سه شرط اولیه و اساسی برای اینکه میزان هدف مقدار مناسبی برای مقایسه عملکرد اعضاء هر ه

، 20حداقل  همگروه می باشد. بهتر است تعداد اعضا هر همگروه هر CV%شامل تعداد اعضاء، توزیع نتایج و 

ا بتوان به عنوان رتوزیع نتایج از نوع طبیعی گوسی، و پراکندگی نتایج کم باشد، تا میزان میانگین بدست آمده 

رای بتعیین می شود.  CV%یک میزان هدف مناسب در نظر گرفت. میزان پراکندگی نتایج براساس میزان 

خطای  معادل ترجیحا یک سوم و حداکثر یک دوم میزان CV%وجود پراکندگی مناسب استفاده از ارزیابی 

 کل مجاز می تواند مفید باشد.

 



 برنامه همگروه یا برنامه بین آزمایشگاهی

یکی از مشکلات اساسی برنامه ارزیابی کیفیت خارجی فواصل زمانی بین هر دوره انجام آن )در ایران، سالیانه 

سه بار و به طور متوسط به فواصل زمانی چهار ماهه( و دسترسی به اطلاعات حاصل از آنالیز نتایج در فواصل 

با این تعداد کم و به فواصل زمانی طولانی، تاثیر زمانی طولانی )معمولا بیش از دو ماه بعد از آنالیز( می باشد. 

در سال تا  EQAکمتر از آن چیزی است که از آن انتظار می رود. با افزایش تعداد برنامه های  EQAبرنامه 

حدودی می توان بر این مشکلات غلبه کرد، ولی این موضوع می تواند سبب افزایش هزینه ها شود که شاید 

 44یا برنامه بین آزمایشگاهی 43رکت کننده قادر به پرداخت آن نباشند. با برنامه همگروهبرخی آزمایشگاه های ش

 امکان رفع این مشکلات وجود دارد.

 برنامه همگروه

مچنین می هرا برطرف نمود، بلکه  EQAبا استفاده از برنامه همگروه نه تنها می توان مشکلات هزینه ای 

تایج حاصل از آنالیز نرا به تعداد روزهای فعالیت آزمایشگاه افزایش داد و  EQAتواند تعداد دفعات انجام برنامه 

ایی همشخص می شود آزمایشگاه  24ساعت بدست آورد، به عبارت دیگر ظرف  24داده ها را حداکثر ظرف 

همگروه  مشخص اندازه گیری کرده اند، نسبت به QCکه میزن یک آنالیت را با یک روش خاص در یک نمونه 

 چه وضعیتی از نظر استفاده از روش مورد نظر دارند.خود 

 اساس برنامه همگروه

یفیتی استفاده کبرنامه همگروه اساس ساده ای دارد. آزمایشگاه شرکت کننده در این برنامه از برنامه کنترل 

ک نمونه ه از یمی کند که متصل به برنامه همگروه سازمان فراهم کننده است. به این طریق نه تنها آزمایشگا

QC ( برای کنترل کیفیت داخلیIQC( بلکه همچنین برای ارزیابی کیفیت خارجی )EQAاستفاده می )  .کند

 رار داده می شود.قشب( نتایج آنالیز شده و در روز بعد در اختیار آزمایشگاه عضو  8در پایان روز کاری )مثلا 

 مشکل اساسی برنامه همگروه

های عضو  نه کنترل تجارتی )با یک شماره ساخت( در اختیار آزمایشگاهمعمولا یک نمو EQAدر هر برنامه 

ونه با روش های قرار داده می شود و به دلیل وجود اثر زمینه ای و تبدیل ناپذیر بودن نتایج آزمایش این نم

تیب با مختلف، اعضاء شرکت کننده براساس کیت مصرفی در همگروه مربوطه دسته بندی می شوند. بدین تر

مگروه های هه به تنوع کیت های مختلف موجود برای اندازه گیری یک آنالیت بیوشیمیایی، مثلا گلوکز، توج

ت که نتایج عضو( اس 10متعددی برای این آنالیت حاصل می شود که گاهی تعداد اعضاء آنها آنقدر کم )زیر 

 آنالیز آماری آنها معتبر نخواهد بود.

                                                           
4 3. Peer group 
4 4. Inter laboratory program  



ند که به طور که شرکت گننده از همان نمونه کنترل کیفیتی استفاده می در برنامه همگروه، آزمایشگاه همگرو

وع نمونه ، بیش از یک نEQAمعمول در برنامه کنترل کیفیت داخلی استفاده می کند. لذا برخلاف برنامه 

QC گاهی تا ده ها نوع مختلف، نمونه ،QC رد که توسط آزمایشگاه های عضو مورد استفاده قرار می گی

موضوع  را مطرح می کند. این QCضرورت دسته بندی اعضاء هر همگروه براساس نوع و شماره ساخت نمونه 

ی شود. بدین سبب می شود تا تعداد اعضاء هر همگروه آنقدر کاهش یابد که آنالیز آماری مربوطه نامعتبر م

 ده از برنامه همگروه منتفی می گردد.ترتیب عملا استفا

 حل مشکل برنامه همگروه

با  QCمونه ندر صورتی که اعضاء یک همگروه، براساس پیشنهاد سازمان فراهم کننده برنامه همگروه، از یک 

مونه یک شماره ساخت استفاده کنند، مشکل دسته بندی اعضاء یک همگروه براساس نوع و شماره ساخت ن

QC د و امکان اجرای برنامه همگروه فراهم می گردد.منتفی می شو 

مونه ها بلکه ندر صورتیکه بتوان از نمونه بیماران برای برنامه همگروه استفاده کرد، نه تنها مشکل تنوع 

برطرف نمود. در  همچنین در اکثر موارد تنوع روشهای اندازه گیری را نیز می توان برای بسیاری از آنالیت ها

ندازه گیری ادلیل تبدیل پذیری نمونه، دیگر نیازی به گروه بندی براساس نوع نمونه و روش این حالت، به 

یت ها مشکل اصلی وجود ندارد و تمامی نتایج را می توان در یک گروه مورد ارزیابی قرار داد. ناپایداری آنال

ی شود. گرچه مافیایی وسیع است که مانع استفاده از نمونه بیماران در برنامه های همگروه در یک گستره جغر

 ممکن است بتوان این اقدام را در یک گستره جغرافیایی محدود، نظیر یک شهر، انجام داد.

 آنالیز آماری برنامه همگروه

لاوه بر انجام استفاده می شود، لذا ع EQAو  IQCبرای دو برنامه  QCدر برنامه همگروه از آنالیز یک نمونه 

و  IQAاصل از آنالیز آماری مستقل برای هر کدام از این دو برنامه، آنالیز آماری مشترکی براساس نتایج ح

EQA .صورت می گیرد 

 45( و نسبت ضریب تغییراتSDIدو آنالیز آماری مهم برنامه بین آزمایشگاهی شامل شاخص انحراف معیار )

(CVRمی باشن ) د. قبلا با نحوه محاسبهSDI .(. 317آشنا شدیم )صCVR  نسبت ضریب تغییرات ماهیانه

 آزمایشگاه به ضریب تغییرات ماهیانه همگروه می باشد.

𝐶𝑉𝑅 =
𝐶𝑉𝐿𝑎𝑏/𝑚𝑜𝑛𝑡ℎ

𝐶𝑉𝑝𝑒𝑒𝑟 𝑔𝑟𝑜𝑢𝑝/𝑚𝑜𝑛𝑡ℎ

 

عدم دقت آزمایشگاه نسبت به همگروه مورد ارزیابی  CVRتورش آزمایشگاه و با استفاده از  SDIبا استفاده از 

و  1بین  CVRکمتر از یک عملکرد قابل قبول را نشان می دهد. مقادیر  CVR(. 9-2قرار می گیرد )شکل 

                                                           
4 5 . Coefficient of variation ratio  



نشانه عملکرد مرزی است و ممکن است نیاز به بررسی روش و در صورت نیاز انجام اقدامات اصلاحی دارد.  2

 عملکرد غیرقابل قبول می باشد و بررسی روش الزامی است. است،  2بیش از  CVRوقتی 
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