
بنام خالق زیبایی ها

(IQC)اصول کنترل کیفی داخلی 

در آزمایشگاه تشخیص طبی

بهروز دقیق آذر
مدرس و مشاور سیستم های مدیریت کیفیت



(  IQC)کنترل کیفیت داخلی 

مجموعه فعالیت های روز مره ی درون آزمایشگاهی برای آشکارسازی مداوم کیفیت



اهمیت کیفیت
در فرانسه قبول تنها یک درصد عدم کیفیت به معنای آن است که 

14دقیقه بدون آب یا برق سر کنند!
50 هزار بسته پستی در اداره ی پست گم شده و به دست گیرنده نرسد!
4 پرواز با موفقیت در یکی از فرودگاه های پاریس به زمین ننشیند!
600 هزار مورد غذای آلوده به باکتری سرو شود!
20 نوزاد تازه به دنیا آمده از دست بهیاران به زمین بیوفتد!



تعریف کیفیت در آزمایشگاه



تعریف کیفیت در آزمایشگاه

یک نتیجه صحیح که با دقت کافی بدست آمده باشد و
در زمان صحیح
با انجام آزمایش بر روی یک نمونه صحیح
که از بیمار در شرایط صحیح گرفته شده است و
بر اساس داده های رفرنس صحیح
و با تفسیر صحیح
و قیمت صحیح به بیمار داده می شود



مسیر کنترل کیفی داخلی



مسیر کنترل کیفی داخلی

از چه ماده ی کنترل کیفی جهت ارزیابی کیفیت استفاده کنم؟
از چه ابزاری برای محاسبه مقدار کیفیت استفاده نمایم؟
مقیاس ارزیابی کیفیت در آزمایشگاه چیست ؟
آزمایشات ما چه میزان از کیفیت مورد انتظار را دارا است ؟
چگونه جهت ارتقای کیفیت آزمایشات انجام شده در آزمایشگاه اقدام کنم؟



انتخاب ماده کنترلی جهت ارزیابی کیفیت

  معیار کنترل دقت
معیار کنترل صحت
 چاشنی سرعت



نمونه کنترل برای ارزیابی دقت

 معیارهای انتخاب

 ماده کنترلی باید ماهیت نمونه بالینی را داشته باشد ( تبادل پذیر باشدCommutable = )

ماده کنترلی باید در سطوح مختلف باشد

ماده کنترلی باید نزدیک سطوح بالینی باشد

ترجیحا ماده کنترلی مطعلق به خود کیت نباشد

وقتی روش ارزیابی پایدار است نسبت به اعمال کنترل اقدام نماییم



ماده کنترلی باید نزدیک سطوح بالینی(Decision level  )باشد



گیرندانتخاب مواد کنترلی باید موارد زیر مورد توجه قرار در .... 

به حجم رساندن و نگهداری کنترل به سهولت انجام شود.

 کنترل زیاد باشدکنندگان تعداد مصرف



( Assigned value)برای ارزیابی صحت از مواد کنترلی که دارای یک عدد تخصیص یافته 
مشخص باشد میتوان استفاده کرد



ماده کنترلی برای ارزیابی صحت

 دمیتوانند برای ارزیابی صحت و اصلاح آن استفاده شون2و سطح 1فقط کنترل های سطح

CRM (Certified Reference Materials)

RMP (Reference material product)



کنترل لیوفیلیزه بهتر است یا کنترل های مایع  ؟



در اما باید در زمان انتخاب مزایا و معایب هر یک. هر دو نوع قابل استفاده می باشد
.نظر گرفته شود

 لاتیکنترل های لیوفیلیزه ممکن است منجر به بروز مشکخطا در به حجم رساندن
.شود، در حالی که کنترل های مایع ، آماده مصرف هستند

 در عین حال مواد موجود در کنترل های مایع ممکن است در برخی روش ها تداخل
.نموده و باعث خطا شود

الیبره و به حجم رساندن مواد کنترلی لیوفیلیزه می بایست با وسایل حجم سنجی ک
.دقیق و طبق دستور سازنده صورت پذیرد



ترل استفاده  برای کنترل داخلی کیفیت، بهتراست حتی الامکان دو غلظت مختلف از کن
.شود

کاری ؟Runتعداد دفعات اعمال کنترل در یک 



پایداری سیستم اندازه گیری 

پایداری سیستم اندازه گیری شاخص اصلی تعیین فراوانی میزان اعمال کنترل می باشد.

هر چه سیستم پایدارتر باشد نیاز کمتری به انجام ارزیابی کنترلی  دارد

 بر اساس الزامCLIA انجام شودساعت یکبار نمونه کنترل 24حداقل هر لازم است.

 به طور مثال در پایش کیفیت نیاز آزمایشگاه یا توصیه تولید کننده روش درمواردی مانند

.با مدل سیگما گاها لازم است دفعات انجام کنترل به مراتب بیشتر باشد



پایداری سیستم اندازه گیری 

 براساس الزامCLIA 8اندازه گیری گازهای خونی نیاز به حداقل یک کنترل در هر

ساعته می باشد که علاوه بر این با24ساعت دارد که شامل مقادیربالا و پایین در دوره 

دقیقه30مگر آنکه دستگاه هر . هر نمونه بیمار باید یک نمونه کنترل نیز آزمایش شود

یک بار خود را به صورت خودکار کالیبر کند

 روش های که روش های کنترل خودکار داخلی دارند ممکن است نیاز کمتری به

.  استفاده از مواد کنترل خارجی داشته باشند



اعمال کنترل قبل و بعد از کالیبراسیون مجدد و تعمیر

رلی لازم قبل از کالیبراسیون مجدد و تعمیر با برنامه ریزی قبلی انجام آزمایش بر روی نمونه کنت
.میباشد

غییر در ممکن است  به منظور برگرداندن  شرایط اندازه گیری به ویژگی های قبلی بعد از اصلاح و ت
.   هر نوع کالیبراسیون نیاز باشد

 ابی بعد از کالیبراسیون و یا رفع عیب و خر ( انجام آزمایش بر روی نمونه کنترلی ) اعمال کنترل
.دستگاه نیز مورد نیاز می باشد



اعمال کنترل بعد از هر تغییری در روش اندازه گیری 

استفاده از ویال جدید معرف یا کالیبراتور با شماره ساخت متفاوت

 احتمال دارد تغییر ویال معرف یا کالیبراتور سبب تغییراتی در نتیجه مربوط به  نمونه ی کنترل 

و نتایج بیماران شود 

 برای همین قبل از ایجاد آسیب در نتیجه نمونه بیماران، اعمال کنترل جهت ارزیابی و انجام

.اقدامات اصلاحی بعد از هر تغییری در روش اندازه گیری لازم و ضروری است



تاثیر کارشناس آموزش دیده و صلاحیت دار بر دفعات انجام آزمایش بر روی نمونه کنترلی

هر چقدر کارشناس مسئول انجام آزمایش آموزش دیده تر باشد از تجربه بیشتری برخوردار

خواهد بود 

در این صورت احتمال خطا کاهش می یابد و نیاز به دفعات آزمایش نمونه کنترلی کمتر می باشد

بر عکس در صورت استفاده از کارشناس کم تجربه و فاقد آموزش مناسب بخصوص در روش

نمونه)QCهای دستی و نیمه اتوماتیک بهتر است از تعداد دفعات بیشتر آزمایش بر روی نمونه 

.   استفاده شود( کنترلی



تعیین شدت کنترل یک روش میواند بر اساس سنجش سیگما باشد



سوال ؟؟؟؟؟
ر آیا می توان از سرم کنترل به جای کالیبراتو

استفاده کرد؟



اده مرجع در ما نمیتوانیم از سرم کنترل برای کالیبراسیون استفاده کنیم  مگر آنکه م
اختیار آزمایشگاه باشد



Allowable Total Error

ATE

خطای کل مجاز  



مجاز می  اولین قدم در اجرای فرایند کنترل داخلی کیفیت در بخش آنالیتیکال، تعیین خطای
.باشد

از در رفرنس ها و کتب قدیمی روش ها و فرضیه های مختلفی برای تعیین مقادیر خطای مج
خطای مجاز BVو  CLIA،CAP، 15189اما امروزه روز بر اساس الزام ایزو . استفاده می گردید

.آزمایشات بر اساس رفرنس های مختلف  مشخص و قابل استفاده می باشد



ه و  مقادیر خطای مجاز برای هریک از آزمایشات بر اساس مراجع مختلف متفاوت بود
اجع میزان  آزمایشگاه باید قبل از اجرای فرایند کنترل کیفیت، با استفاده از یکی از مر

.خطای مجاز آزمایشات خود را تعیین نماید

از  آزمایشگاه می بایست بر اساس نیاز ها و امکانات خود از مراجع تعیین خطای مج
.آزمایشات خود استفاده کند











قدم دوم  در اجرای کنترل کیفیت داخلی مشخص کردن خطای کل آزمایش
(Total Error )توسط آزمایشگاه می باشد



 (Coefficient of Variation)در آزمایشگاهCVمحاسبه 

 محاسبهCVدر واقع به دست آوردن میزان عدم دقت موثر آزمایشگاه در یک تست
آزمایشگاهی می باشد

عامل بستگی دارد4به CVمیزان عدم دقت یا 

نوسانات مرتبط با علمکرد دستگاه
نوسانات مرتبط با روش اندازه گیری
نوسانات مرتبط با شرایط محیطی
نوسانات مرتبط با کارشناس انجام دهنده ی آزمایش



انواع عدم دقت

-With in run  در یک  بار آزمایش بر روی ماده کنترلی 20مثلا عدم دقت حاصل از  انجام
ران کاری

-Between run بار آزمایش بر روی ماده کنترلی در 20عدم دقت حاصل از  انجام  مثلا
بیست ران کاری مختلف



انواع عدم دقت... 

Total Imprecision- بار آزمایش در هر ران کاری به مدت 4عدم دقت حاصل از  انجام  مثلا
روز  بر روی ماده کنترلی5

-Between lab عدم دقت حاصل از  انجام  آزمایش بر روی ماده کنترلی توسط مثلا
ی خارجی از برای ارزیابی عملکرد آزمایشگاه ها در برنامه کنترل کیف) آزمایشگاه های مختلف 

(آن استفاده میشود



مجازانواع عدم دقت ، متغیر های مربوطه و مقدار مجاز پیشنهادی آنها نسبت به خطای کل





 ا باعث می شود بدر ران های کاری مختلف تکرار انجام آزمایش روی ماده کنترلی
ی تری تاثیر متغیر هایی که به طور معمول روزانه در آزمایشگاه وجود دارند، نتایج واقع

.بدست آید

ک به هر چه تعداد ران های کاری کمتر شود تاثیر متغیر ها کمتر شده و نتایج نزدی
بدیهی است در این شرایط محدوده چارت بسیار کوچک و غیر. حاصل می گردندهم

افزایش  ( False rejection)واقعی شده و طبیعتا در مراحل بعدی موارد رد کاذب نتایج 
.می یابد



سوال ؟

که حاصل بیست بار اعمال کنترل SDبرای تعیین پارامترهای آماری ابتدایی میانگین و 

طی روزهای مختلف می باشد کدام گزینه مناسب تر است؟ 

جهت عملیات کنترل کیفی هر روز یک ویال جدید کنترل استفاده کنیم

 روز استفاده کنیم5جهت عملیات کنترل کیفی از چهار ویال کنترل هر کدام به مدت.



مزایای استفاده ی هر روز از ویال جدید جهت عملیات کنترل کیفی

یکنواختی ویال ها از نظر آنالیت مورد نظر  مورد بررس ی قرار می گیرد. 1

متغیر های مربوط به آب کردن ویال نیز به خوبی مورد ارزیابی قرار میگیرد. 2

معایب استفاده ی هر روز از ویال جدید جهت عملیات کنترل کیفی

.این روش سبب افزایش هزینه میشود. 1

.مانع ارزیابی پایداری آنالیت در زمان نگهداری نمونه کنترل بعد از آب کردن ویال میشود. 2



 در بحثCV فارغ از محاسبه خطای کل(Total Error ) و مقایسه آن با
Allowable Total Errorما میتوانیمCV بدست آمده از آزمایشگاه را باCV مجاز اعلام

شده توسط مراجع مختلف مقایسه کنیم  

د کنندهبرای ارزیابی و مقایسه عدم دقت استفاده از میزان عدم دقت ارائه شده توسط تولی
ی آزمایشگاهزیرا ممکن است این میزان بالا بوده و منطبق بر اهداف کیف. کیت توصیه نمی شود

.نباشد



 بر اساس نتایج حاصل از تکرار آزمایش بر روی نمونه کنترلی با استفاده ازTotal Imprecision

.  را محاسبه میکنیم( (CVمیانگین، انحراف معیار و ضریب انحراف 



تمرین
بار مورد آزمایش قرار گرفت نتایج4روز و در هر روز 5میزان گلوکز یک ماده کنترلی طی 

عیاردر صورتی که بر اساس م. حاصل از انجام آزمایشات مطابق جدول زیر خلاصه شده است
CLIA درصد  و میزان 10خطای کل مجاز برای آزمایش گلوکزCV مجاز برای

Total Imprecision 3.3درصد باشد.
آیا عدم دقت کل این روش اندازه گیری گلوکز قابل قبول است ؟1.
آیا در بین نتایج حاصل از خوانش ماده کنترلی رقم مشکوک وجود دارد؟2.





 مقادیر دور افتاده اعداد بدست آمده از سرم کنترل در هنگام محاسبه میانگین وSD  را باید
.کنار گذاشت

نبرای پیدا کردن و حذف رقم مشکوک باید دید آن رقم آیا در محدوده               از میانگی
یرقرار دارد؟ اگر در این محدوده باشد می بایست در محاسبات مورد استفاده قرار گیرد در غ

را %CVو SDاینصورت می بایست از محاسبات حذف و دوباره مقادیر اصلاح شده میانگین، 
.محاسبه کرد



حل تمرین 

 107.9تا 91.7:   در این مثال              از  میانگین  می شود

 می باشد که در محدوده ی             93مشکوک ترین رقم بدست آمده از تکرار ها
قرار دارد و  میبایست در محاسبات مورد استفاده قرار گیرد



تمرین
بار ماده کنترلی برای آزمایش گلوکز20حاصل از خوانش SDدر یک آزمایشگاه فرضی میانگین و 

بار تکرار و به شرح جدول زیر بدست آمده است در صورتی که بر اساس4روز و هر روز 5طی 
مجاز برای CVدرصد  و میزان 10خطای کل مجاز برای آزمایش گلوکز CLIAمعیار 

Total Imprecision 3.3درصد باشد.
آیا عدم دقت کل این روش اندازه گیری گلوکز قابل قبول است ؟. 1

آزمایشگاهدر صورتی که عدم دقت کل روش اندازه گیری غیر قابل قبول باشد اقدام بعدی این. 2
فرضی چه میتواند می باشد؟



حل تمرین

  با توجه به اینکه عدم دقت کل روش اندازه گیری در مقایسه  باCV غیر قابل قبول میباشد(درصد3.3)مجاز.

رونبرای ارزیابی اهمیت این اختلاف لازم است آزمایشگاه مشخص کند  این اختلاف آیا مربوط به عدم دقت د
(between run)می باشد یا مربوط به عدم دقت بین ران ( with in run)ران 

سپس اقدام اصلاحی متناسب با آن را انجام دهد.



within runتعیین عدم دقت 

 برای تعیین عدم دقت درون ران(within run )  توصیه میشود یک نمونه کنترل طی
رمولیک ران کاری حداقل بیست بار مورد آزمایش قرار گرفته و سپس با استفاده از ف

.تعیین گردد( within run)درون ران CVو  SDهای انحراف معیار و ضریب تغییرات 



در این تمرین... 
 اقدام به ارزیابی عدم دقت جهت انجام اقدام اصلاحی، آزمایشگاه فرضیwithin run نمود

بار نمونه کنترلی مربوط20( شیفت های صبح و عصر)ساعت 24و در یک ران کاری در طی
به گلوکز را آزمایش کرده که خلاصه نتایج حاصل از انجام آن مطابق جدول زیر است



ادامه حل تمرین ... 
می توان نتیجه گرفت اختلاف عدم دقت مربوط2.5درصد از 3.75با توجه به بزرگتر بودن 

ر می باشد و می بایست به بررسی و اصلاح متغیرهای دخیل دwithin runبه عدم دقت 
.پرداختwithin runعدم دقت 



 این آزمایشگاه فرضی بعد از اصلاح متغیر های دخیل در عدم دقتwithin run نسبت به
می کند و مجددا برای ( روز و هر روز دوبار10)اعمال مجدد کنترل به تعداد بیست خوانش 

.  محاسبه میکندCVو  SDبیست نتیجه خوانش کنترل میانگین و 

 میپردازد ( خطای کل مجاز1/3)دوباره به مقایسه خطای کل مجاز با عدم دقت کل

یم نمودار اگر میزان خطا کمتر یا برابر با خطای مجاز بود آزمایشگاه میتواند نسبت به ترس
.بدست آمده اقدام کندSDلویجینینگ بر اساس میانگین و 



تمرین
ایش  یک آزمایشگاه فرضی جهت بررسی میزان عدم دقت آزمایش گلوکز اقدام به انجام آزم

هدر مقایس.  مذکور  برروی ماده کنترلی  به مدت  ده روز و روزانه دو بار خوانش نموده است 
قبول  میزان عدم دقت کل به میزان خطای کل مجاز، آزمایشگاه متوجه اختلاف موجود و غیرقابل

.بودن میزان عدم دقت کل گردیده است

، اقدام بعدی آزمایشگاه در اصلاح within runبا فرض قابل قبول بودن میزان عدم دقت . 1
.میزان عدم دقت را مشخص نمایید



 در صورت قابل قبول بودن میزان عدم دقتwithin runقدم بعدی در اصلاح عدم دقت
.می باشدBetween runبررسی عدم دقت 

 یادمان باشد که عدم دقتBetween run1/3می باشد خطای کل مجاز .

 در این تمرین  میزان خطای کل مجاز گلوکز بر اساسCLIA درصد می باشد 10برابر
 در این صورت میزان عدم دقت قابل قبول برایBetween run خواهد بود3.3برابر



 جهت بررسی عدم دقتBetween runاقدام به انجام آزمایش به مدت بیست ران کاری
SDگین، و از نتایج به دست آمده میان( هر روز یک بار ) بر روی ماده کنترلی کرده ( بیست روز ) 

را بدست می آوریمCVو 



حل تمرین
بار نمونه  20در طی بیست روز Between runعدم دقت آزمایشگاه فرضی برای بررسی 

جام آن که خلاصه نتایج حاصل از ان( هرروز یک عدد) کنترلی مربوط به گلوکز را آزمایش کرده 
مطابق جدول زیر است





 بعد از اصلاح متغیر های دخیل در عدم دقتBetween run آزمایشگاه نسبت به اعمال
می کند و مجددا برای بیست  ( روز و هر روز دوبار10)مجدد کنترل به تعداد بیست خوانش 

.  محاسبه میکندCVو  SDنتیجه خوانش کنترل میانگین و 

 میپردازد ( خطای کل مجاز1/3)دوباره به مقایسه خطای کل مجاز با عدم دقت کل

یم نمودار اگر میزان خطا کمتر یا برابر با خطای مجاز بود آزمایشگاه میتواند نسبت به ترس
.بدست آمده اقدام کندSDلویجینینگ بر اساس میانگین و 



تمرین
withinدردخیلمتغیرهایاصلاحازبعدآزمایشگاهی runوBetween runبهاقدام

ازحاصلنتایج(CV)دقتعدم.استکردهکنترلینمونهرویبرگلوکزآزمایشمجددانجام
بامقایسهدرمتغیرهااصلاحرغمعلی(بار2روزهروروز10طی)کنترلباربیستخوانش

.کنیدمشخصراآزمایشگاهبعدیاقدام.باشدمیقبولقابلغیرمجازمقدار



در صورت حصول اطمینان آزمایشگاه از عملکرد صحیح متغیرهای گفته شده در
within run  وBetween run در صورت غیر قابل بودن میزان عدم دقت در مقایسه با مقدار

.مجاز، در قدم بعدی آزمایشگاه باید از دقت ذاتی روش انجام آزمایش اطمینان حاصل نماید

 حالت وجود دارد2برای این امر
مرکز مقایسه دقت حاصل از اندازه گیری روش موجود در آزمایشگاه با نتایج ارائه شده توسط. 1

.دیگر که ممکن است این مرکز تولید کننده روش یا آزمایشگاه دیگر است

مقایسه ی دقت کیت یا روش موجود با کیت یا روش دیگر. 2

مجاز کمتر باشد نتیجه به دست آمده قابل%CVبدست آمده با از CV%در صورتی که : یادآوری 
قبول بوده و نیاز به انجام اقدام خاصی وجود ندارد



 در صورتی که%CV بدست آمده علی رغم اصلاحات ذکر شده هنوز بزرگتر از میزان
ختلاف مجاز بر اساس مراجع مورد استناد باشد آنگاه نیاز به آنالیز آماری برای تعیین وجود ا

معنی دار بین این دو مقدار وجود دارد

 برای این منظور از آزمونF دو استفاده میشود-یا آزمون کای

 هر دو این آزمون ها بر اساس مقایسهSD مقایسه . دو روش می باشندSD برخلافCV

.وابسته به غلظت آنالیت است

یت و یا  اگر قرار است از داده های مربوط به انجام آزمایش توسط تولید کننده روش یا ک: نکته 
روش یا کیت موجود از نمونه ایSDآزمایشگاه دیگر استفاده شود بهتر است برای تعیین 

ولید کننده  غظلت آنالیت مورد ارزیابی نزدیک به غلظت مورد استفاده توسط تاستفاده شود که 
.یا آزمایشگاه دیگر باشد



 فرمول بدست آوردنSD از%CV

SD روش مقایسه ای  را میتوان با استفاده از%CVگزارش شده و غظلت آنالیت مورد استفاده
از طریق فرمول زیر محاسبه کرد



حل تمرین
درصد باشد و غظلت نمونه کنترلی3تولید کننده کیت گلوکز مطابق بروشور CV%در صورتی که 

.مربوطه را محاسبه کنیدSDمیلی گرم بر دسی لیتر باشد 126مورد استفاده توسط آن  



Fآزمون 

برای مقایسه دقت دو روش که ممکن است روش جدید با روش قدیم باشد یا روش
میتوان از این  آزمایشگاه با روش مرجع یا کیت مورد استفاده با کیت جدید می باشد

آزمون استفاده کرد 
 آزمونFبر اساس آنالیز و مقایسه واریانس ها عمل میکند
 میزانFی شودبه صورت نسبت واریانس بزرگتر به واریانس کوچکتر محاسبه م.



 برای تعیین میزانCut Off یا میزان بحرانیF از جدول مربوط به توزیعF و دو مقدار
.  استفاده میشود( Degree of freedom)درجه آزادی  

 هر کدام از این درجات آزادی به صورتn-1 محاسبه میگردد که در آنn  تعداد دفعات
آزمایش می باشد

 برای استفاده از جدول مقادیر بحرانیF ستون  ( دارای واریانس بزرگتر) درجه آزادی صورت
.ردیف جدول را مشخص میکند(دارای واریانس کوچکتر) و درجه آزادی مخرج 







تمرین
نسبت به عدم دقت مجازبدست آمده CV%یک آزمایشگاه فرضی به دلیل بزرگتر بودن میزان

وwithin runبا فرض اینکه هیچ کدام از اصلاح متغیر های دخیل در CLIAبر اساس 
Between runفموجب اصلاح میزان عدم دقت نشده است جهت بررسی معنی دار بودن اختلا

.  تموجود، اقدام به مقایسه دقت روش مورد استفاده در آزمایشگاه با یک روش مرجع نموده اس
.خلاصه نتایج ارزیابی ها مطابق جداول زیر می باشد

آیا از نظر آماری اختلاف معنی داری بین روش آزمایشگاه و روش مرجع وجود دارد؟ 1.

.در صورت معنی دار بودن اختلاف، اقدام اصلاحی این آزمایشگاه را مشخص نمایید2.



حل تمرین
تبدیل  SDبه Fگزارش شده  توسط روش مرجع را جهت بهره برداری در آزمون CV%ابتدا . 1

میکنیم

را محاسبه میکنیمFمیزان . 2





دو–آزمون کای 
برای مقایسه عدم دقت مصرف کننده در برابر عدم دقت تولید کننده میتوان از آزمون

.میزان کای دو از طریق فرمول زیر محاسبه میشود. دو استفاده کرد–آماری کای 

 در فرمول بالاn-195میزان بحرانی کای دو در یک سطح اطمینان . درجه آزادی است
.درصد از جدول کای دو بدست می آید

ت بدست  در صورتی که میزان کای دو محاسبه شده از میزان کای دو بحرانی بیشتر باشد عدم دق
عدم دقت  آمده توسط آزمایشگاه در مقایسه با عدم دقت تولید کننده بالاتر است و صحه گذاری

.روش رد میشود



تمرین 
روش (SD)انحراف معیار Dبر اساس ادعای تولید کننده یک کیت اندازه گیری ویتامین 

آزمایشگاه فرضی با استفاده از. می باشد2.4برابر ng/mL20اندازه گیری در غظلت 
آن SDبار نمونه سرم یک بیمار را مورد آزمایش قرار داده که میانگین و 24این کیت 

. مطابق جدول زیر است 
.دمیزان دقت مصرف کننده با میزان دقت مورد ادعای تولید کننده را بررسی نمایی



 درصد 95با سطح اطمینان 23اکنون میزان بحرانی کای دو را برای درجه آزادی
.  را از جدول مربوطه بدست می آوریم( 0.05)



حل تمرین... 



استفاده از نتایج کنترل کیفی داخلی جهت ترسیم نمودار
 در صورتی که میزان عدم دقت بدست آمده(%CV ) آزمایشگاه کوچکتر از میزان عدم

جهت SDو دقت مجاز باشد آزمایشگاه می تواند از نتایج کنترل کیفی داخلی میانگین
.استفاده نمایدLevey-Jenningترسیم نمودار لوی جنینگ 

استفاده از نتایج دو سطح کنترل برای ترسیم نمودار توصیه میشود.

 دست بر اساس سیگمای ب( تعداد دفعات اعمال کنترل در هر ران کاری ) شدت کنترل
آمده متغییر خواهد بود



سوال ؟
در آزمایشگاه  CVو SDدر مواقعی که عملیات کنترل کیفی جهت بدست آوردن میانگین، 

ررسی هنوز در جریان است و این پارامترها توسط آزمایشگاه تعیین نشده است جهت ب
های کنترل کیفی چه اقدامی می بایست انجام داد؟



رکت  در چنین مواقعی میتوان از محدوده و پارامتر های مشخص شده کنترل توسط ش
.تولید کننده استفاده نمود

ی داشته  برای این منظورلازم است نمونه کنترلی با روش آزمایش مورد استفاده همخوان
.اشدباشد و این موضوع مورد تائید  تولید کننده کیت یا دستگاه قرار گرفته ب

ولید در صورتی که همخوانی روش آزمایش جهت عملیات کنترل کیفی مورد تائید  ت
جام آزمایش های  کننده کیت یا دستگاه نباشد بهتر است فعلا جهت تعیین میانگین با ان

در یک ران کاری بر روی نمونه کنترلی  ( بار 20بار و ترجیحا 10حداقل ) تکراری 
اقدام گردد و در اولین فرصت و بعد از جمع آوری داده های بیشتر طی روزهای بعدی

.لاحات لازم انجام گیردصا



سوال؟
کدام گزینه برای اجرای مطلوب فرایند کنترل کیفی مناسب تر است؟

استفاده از پارامتر های تعیین شده ابتدایی در سراسر دوره
استفاده از پارامترهای تعیین شده هر ماه برای ماه بعد
استفاده از پارامتر های تجمعی

نکات ضعف هر کدام را مشخص نمایید



Levey-Jenningترسیم نمودار 

مده میتوان  برای هر غلظت از نمونه کنترلی، با استفاده از میانگین و انحراف معیار بدست آ
هم نمودار مجزا رسم کرد و هم بر روی یک نمودار نتایج حاصل از غلظت های مختلف را 

.اعمال کرد

در هر سری کاری حتی المقدور دو کنترل در دو غلظت مختلف را مورد آزمایش قرار داده
.  و نتایج را روی منحنی مربوطه علامتگذاری میکنیم

رخورد با   نتایج را براساس قوانین وستگارد تفسیر نموده و از اطلاعات بدست آمده جهت ب
.نتایج خارج از محدوده استفاده کنیم



3SD....................................................................................................................
2SD…………………………………………………………………………………………….....

1SD…………………………………………………………………………………………………

Ẋ ………………………………………………………………………………………………….

-1SD……………………………………………………………………………………………….

-2SD………………………………………………………………………………………………..

-3SD……………………………………………………………………………………………….



با قوانین وستگاردL.Jتفسیر نمودار 



 اساس تفسیر نتایج کنترل کیفی(QC)ع با استفاده از نمودار لوی جینینگ  فرض توزی
.می باشدQCنرمال نتایج 

ر شده و بر این اساس انتظار میرود نتایج به طور یکنواخت در اطراف میانگین منتش
.فراوانی نتایج در اطراف میانگین بیشتر از دو انتها باشد

 (نمونه20نمونه از 14)قرار دارد درصد نتایج در محدوده ی  68حدود
 درصد از نتایج در محدوده ی                            و                          قرار 27.3حدود

(نمونه20نمونه از 5) دارد
 20نمونه از 19)درصد نتایج در محدوده ی             قرار دارد 95.5در مجموع حدود

(نمونه
 درصد نتایج در محدوده ی                           و                           قرار دارد4.2حدود
(   نمونه20نمونه از 1حدود ) 



 در ساده ترین حالت پایشQCر در یک نگاه به نمودار لوی جینینگ سریعا میتوان ب
ورد اساس قرارگیری نتایج در محدوده ی از قبل تعیین شده بین             و             در م

.کیفیت نتایج بیماران تصمیم گیری کرد

 بر این اساس مادامی که نتایجQC در محدوده ی            و            قرار داشته باشد
.    قابل قبول بوده و ران کاری معتبر و مورد تائید می باشد



استفاده از قواعد وستگارد جهت تفسیر نمودار لویجینینگ
 قواعد وستگارد یک سیستمMulti ruleساده است که امکان جستجوی خطا را فراهم

.میکند

اتیک،  این قواعد طوری طراحی شده اند که ضمن حساس بودن به خطاهای اتفاقی و سیستم
.می رساند 0.01کمتر از میزان رد کاذب نتایج را به 

در ادامه به قواعد اصلی وستگارد و خصوصیات اصلی آنها خواهیم پرداخت

لت داردیادمان باشد که شدت میزان سیگمای روش در نحوه ی تفسیر قواعد وستگارد دخا



2SD :1قاعده ی •

یک کنترل خارج از محدوده ی           باشد، به معنی هشدار میباشد.
نترلاگر بخواهیم این قاعده را جدی بگیریم تکلیف آن  با اعمال یک نمونه ک

(with in run)در همان ران کاری مشخص میشود 



3SD :1قاعده ی •

 3یک کنترل خارج از محدودهSDباعث رد نتایج شده و می تواند نشان دهنده
.خطای راندوم یا شروع خطای سیستماتیک باشد

یشود  تکلیف این قاعده  با اعمال یک نمونه کنترل در همان ران کاری مشخص م
(with in run)



2SD :2قاعده ی •

  2دو خوانده متوالی همسو و خارج از محدودهSDباعث رد نتایج شده و
.به خطای سیستماتیک حساس می باشد

 آن را میتوان به صورتBetween runبصورت با یک ماده کنترلی و
with in run با دو ماده کنترلی مشخص کرد.



R:4SDقاعده ی•

 4این قاعده به فاصله ی دو نتیجه متوالی به میزان بیش ازSDاشاره دارد.
رل مورد فقط زمانی قابل استفاده است که در یک ران کاری دو بار نمونه کنت

آزمایش قرار گیرد
فقط قابلیت اجراییwithin runو با تکرار دوتایی یک نمونه کنترلرا دارد

در یک ران کاری یا اعمال دو نمونه کنترل در یک ران کاری آشکار میشود
نشانگر خطای اتفاقی یا رندوم میباشد.



4:1SDقاعده ی •

4 خوانش متوالی از نمونهQC1+با هم و خارج از محدوده همسوSD 1-یاSDباشد.
به خطای سیستماتیک حساس می باشد.
 به صورتBetween run با یک نمونهQC  طی چهار روز کاری و با دو نمونه کنترلی

طی دو روز کاری آشکار می شود  



10Xقاعده ی •

10 وجه به بالا یا پایین میانگین و بدون ت) خوانده متوالی در یک طرف میانگین
باعث رد نتایج می شود (  اندازه انحراف 

به خطای سیستماتیک حساس می باشد.
در صورت اعمال یک نمونه یQC  روز 5طی ده روز و اعمال دو نمونه کنترلی طی

.و سه نمونه کنترلی طی سه روز آشکار میشود



(Trend / Drift)گرایش 
 تغییر تدریجی نتایجQCدر یک جهت را گرایش یا دریفت یا ترند میگویند.
ه تدریج مقادیر ممکن است همچنان در اطراف میانگین متمرکز باشند ولی این مقادیر ب

به سمت مقادیر بالاتر یا پایین تر گرایش پیدا میکند  
 خطای سیستماتیک را آشکار می سازد  ( ترند یا دریفت)گرایش



(Shift)جابجایی 

 ابجایی  را جیک سمت در ناگهانی به یک سمت میانگین و ثابت ماندن داده ها تغییر
.میگویند( شیفت)
جابجایی یک تغییر برجسته در میانگین است که دایمی میشود.
خطای سیستماتیک را آشکار میکند( شیفت) جابجایی.



سوال 
:به شکل زیر می باشدGHنمودار لویجینینگ یک آزمایشگاه فرضی در رابطه با تست 

آیا خطای قابل شناسایی در این نمودار وجود دارد؟. 1
در صورت وجود خطا اقدام اصلاحی پیشنهادی را مشخص نمایید  . 2



نشانگر دقت نا مناسب اندازه ( Dispersion)پراکندگی زیاد نتایج در اطراف میانگین•
(.  خطای اتفاقی ) گیری است که نیاز به اصلاح دارد 





Zنمره

یک مقدار محاسبه ای است که از طریق فرمول زیر بدست می آیدZنمره 



Z(Z Score)کاربرد نمره
گاه میکنید  هنگامی که بطور همزمان به نتایج حاصل از دو تا چند نمونه  کنترل کیفی ن

تگاه آنالیز  یا هنگامی که به نتایج کنترل مربوط به تست های مختلفی که روی یک دس
بسیار مفید خواهد بودZکننده چند تستی نگاه میکنید داشتن نمره 

 شما میتوانید به سرعت ببینید که آیا نتایج حاصل از اعمال نمونهQC از محدوده ی
مجاز تجاوز کرده است یا نه

 با استفاده از نمرهZ 2شما به سادگی متوجه نتایج خارج از محدوده یSDخواهید شد .

 استفاده از نمرهZترلی با همچنین میتواند انحرافات سیستماتیک رخ داده بین مواد کن
.را مشخص نمایدBetween runغلظت های مختلف و انحرافات سیستماتیک 



تمرین
، روزانه اقدام به انجام آزمایش  CBCآزمایشگاه فرضی جهت  انجام کنترل کیفی آزمایش 

در جدول زیر RBCنتایج کنترل کیفی آزمایش . در سطح نرمال مینمایدQCنمونه 
.خلاصه شده است

را million/mm3 5.5را برای عدد خوانش کنترل برابر با RBCآزمایش Zنمره ی 1.
.حساب کنید

.بدست آمده را اعلام نماییدZبر اساس نمره QCتفسیر 2.



Cumulative sum ( cusum) controlنمودار کنترل تجمعی 

 2:2از بین قواعد وستگاردSD 4:1وSD 10و x خطاهای سیستماتیک نتایجQC  را آشکار می
.  سازند

یادمان باشد خطاهای سیتماتیک همیشه برای ماندن در یک طرف نمودار تعصب دارند

یوسام  یک روش کمی و دقیق تر برای آشکارسازی خطاهای سیتماتیک استفاده از نمودار ک
است  



(کیوسام )نمودار کنترل تجمعی 
 همانند نمودار لویجینیگ، محورX را برای نمایش روزهای انجام ران(run ) و محورy   را برای نتیجه

تجمعی در نظر میگیریم

 یک خط افقی از وسط محورyو بر اساس انحراف معیار. به عنوان خط صفر رسم میکنیم(SD )  یک
.دامنه مقادیر  را در بالا و پایین خط در نظر میگیریم

 در هر ران کاری از نمونه کنترل استفاده کرده و مقادیر حاصل را ثبت میکنیم.

برای این منظور تفاوت میزان اندازه گیری شده و میانگین را محاسبه میکنیم

عی قبلی کیوسام را  هر روز از اختلاف کنترل خوانده شده از میانگین  محاسبه کرده وبه اختلاف  تجم
.اضافه میکنیم  و عدد کیوسام بدست آمده را روی نمودار کنترلی نقطه گذاری میکنیم

داده های نمودار را از طریق ارزیابی شیب خط کیوسام مورد ارزیابی قرار میدهیم.

یک شیب یک جهته نشانه وجود خطای سیستماتیک است .



تمرین
نمودار  آزمایشگاه فرضی علاوه بر کارهای معمول کنترل کیفی روزانه اقدام به ترسیم

انگین  برای آزمایش گلوکز  با می.کیوسام برای برخی از تست های مهم خود می نماید
:و مقادیر کنترل بدست آمده روزانه به شرح زیر میباشدmg/dL 100اولیه 

.نمودار کیوسام گلوکز را  ترسیم نمایید. 1
.از نظر وجود خطای سیستماتیک نمودار را تفسیر و بررسی نمایید. 2





انواع خطا در آزمایشگاه

خطای اتفاقی-

خطای سیستماتیک-



بر روی یک آزمایش  یا تعدادی از آنها اثر نامطلوب می گذاردخطای اتفاقی 
مقدار آن متغیر استو 



خطای سیستماتیک
سیستماتیک ثابت: الف

بالاتر یا پایین تر از مقادیر واقعی می باشدثابتنتایج آزمایشات به مقدار 

سیستماتیک تناسبی: ب
یا کاهش داشته  بالاتر یا پایین تر از مقادیر طبیعی افزایشثابتنتایج دائما با یک درصد 

باشند



(  خطای آنالیتیکال)در مقابل سیستماتیک ( عدم دقت ذاتی ) خطای تصادفی 

یدر یک سیستم اندازه گیری ممکن است دو نوع خطا وجود داشته باشد که لازم است توسط روش کنترل
.از یکدیگر تمایز داده شود

ذاتیهر روش اندازه گیری حتی در مواقعی که به شکل مناسب کار میکند دارای خطای تصادفی یا خطای
.است

 این خطا را میتوان همانند نویزی(Noise )در نظر گرفت که در هر دستگاهی به میزان کم و مختصر وجود دارد

گین مجموعبه واسطه وجود این نویز مقادیر حاصل از تکرار خوانش یک نمونه کنترلی از یک آنالیت حول میزان میان
.اندازه گیری ها به میزان ناچیز نوسان دارد

ت یکیک روش اندازه گیری ممکن است علاوه بر خطای ذاتی، دارای خطای آنالیتیکال باشد که لازم است بصور
.سیگنال توسط روش کنترلی آشکار گردد



نکته

.یک میباشدشناسایی خطاهای تصادفی یا رندوم بسیار دشوار تر از خطاهای سیستمات







نحوه برخورد با نتایج خارج از محدوده ی کنترل

 بهتر است آزمایشگاه جهت بررسی علل خطا و انجام اقدام اصلاحی مربوطه از
Guideline یی برایTrouble shooting(یافتن مشکل و حل آن )استفاده نماید.



ارزیابی نمونه کنترل: قدم اول 
نالیتبررسی کیفیت نمونه کنترل از نظر باز سازی، شرایط نگهداری و پایداری آ
 بازسازی نمونه کنترل طبق توصیه تولید کننده نمونهQC

 انتقال حجم صحیح از رقیق کننده به داخل نمونهQC

خروج محتوی ویال لیوفلیزه در هنگام بازنمودن نامناسب یا سریع درب ویال
 انحلال مناسب محتوی درون ویال کنترلQCدر داخل رقیق کننده
 اغلب حجم ویال های نمونهQCتبعد از بازسازی بیش از حجم مصرفی نیاز روزانه اس
 یب  میکروت/ حجم مازاد بر نیاز روزانه در هنگام بازسازی ویال کنترل باید در کاپ

.های درب دار تقسیم و در دمای توصیه شده توسط تولید کننده نگهداری شود
، تاخیر در استفاده از کاپ نامناسب ، تبخیر نمونه به دلیل نبستن محکم درب کاپ

میباشدQCانتقال به دمای توصیه شده از علل شرایط نامناسب نگهداری نمونه 



ارزیابی نمونه کنترل: قدم اول 

پایداری آنالیت ها بعد از بازسازی نمونه کنترل میتواند متغیر باشد

ر پذیری  تماس طولانی مدت نمونه کنترل بازسازی شده با هوا منبع مهمی برای تغیی
میشودQCنتایج 



ارزیابی محدوده کنترل: قدم دوم 
ذشت زمان و تعیین میانگین در شرایط نامناسب و عدم بهینه سازی مقدار میانگین با گ

.تغییر شرایط آزمایش یکی از علل مهم رد کاذب نتایج می باشند

ه کنترلی به به دنبال استفاده از یک معرف با شماره ساخت جدید تغییری در نتایج نمون
ل تغییر این تغییر ممکن است به دلی. به بالا یا پایین رخ میدهد( shift)صورت جابجایی 

.رف باشددر کالیبراسیون و یا تغییر درتعامل ماتریکس نمونه کنترل کیفی با مع



QCبررسی نحوه تفسیر نتایج: قدم سوم 

تواند سبب  استفاده از تعداد نمونه کنترل نامناسب یا استفاده از قواعد نامناسب هم می
.افزایش رد کاذب ران کاری گردد و هم موجب کاهش آشکارسازی خطاها شود

و لزوم بهره مندی از کنترل کیفی متعادل و استفاده معقول از قواعد در رد کاذب
.همچنین کاهش آشکارسازی خطاها نقش مفید و کاربردی دارد



بررسی روش کار: قدم چهارم 

 رعایت دستورالعمل(SOP)

تفاده از عدم رعایت دستورالعمل تولید کننده کیت یا روش کار بخصوص در هنگام اس
می  QCول یک روش جدید و یا تغییر شماره ساخت کیت از دلایل مهم نتایج غیر قابل قب

.باشد
نکاتی  در هنگام مواجهه با این نتایج مرور مجدد دستورالعمل تولید کننده و توجه به

.نظیر نحوه تهیه معرف و آماده سازی نمونه الزامی است



بررسی روش کار: قدم چهارم 

تغییر احتمالی معرف ها
ضای بلند  علی رغم اینکه قبل ازباز نمودن یک کیت اندازه گیری ممکن است تاریخ انق

ف نظیر  مدتی داشته باشد ولی بعد از باز کردن کیت عمر معرف های آن به دلیل مختل
ف ها  احتمال آلودگی، بیرون ماندن طولانی کیت در بیرون از یخچال ، مخلوط شدن معر

با هم  برای تهیه محلول کار کاهش یابد

ی و یا ناگهانی  این مسئله باعث میشود که در فاصله زمانی نسبتا کوتاه به شکل تدریج
به معرف ها و مواد موجود در این کیت ها کیفیت مناسب خود را از دست بدهند و منجر

نتایج غیر قابل قبول برای نمونه های کنترلی و نمونه های بیماران گردند



بررسی روش کار: قدم چهارم 

تغییر احتمالی معرف ها
بعد از تغییر شماره ساخت معرفQCدر صورت تغییر تدریجی یا ناگهانی نتایج 

د ارزیابی  ابتدا توافق نتایج آزمایش نمونه بیماران با استفاده از معرف قدیمی و جدی. 1
س دوباره در صورت عدم توافق بین نتایج، کالیبراسیون مجدد انجام شده و سپ. شود

ارزیابی صورت پذیرد

در . با معرف قدیم و جدید آزمایش می شودQCبعد از کسب توافق این نتایج، نمونه .  2
یانگین  صورت توافق نتایج با میانگین قبلی ادامه داده میشود در غیر این صورت م

جدید تعیین میگردد



بررسی روش کار: قدم چهارم 

تغییر کالیراسیون
براسیون مجدد در صورتی که مشکوک به تغییر کالیبراسیون هستید لازم است بجای کالی

.سیستم اندازه گیری ابتدا فرایند تصدیق کالیبراسیون انجام شود 

یون است و میدر صورتی که کالیبراسیون تصدیق شد مشکل چیز دیگری غیر از کالیبراس
.بایست از کالیبراسیون مجدد پرهیز نمود 

تفاده از فاکتور  درصورت عدم تصدیق کالیبراسیون آنگاه نیاز به کالیبرسیون مجدد و یا اس
.  اصلاحی است



بررسی شرایط محیطی: قدم پنجم 

 شرایط محیطی شامل درجه حرارت و رطوبت ممکن است بر روی واکنش های مورد
واسی  استفاده در اندازه گیری آنالیت های مختلف بخصوص روش های آنزیمی و ایمون

تاثیر داشته باشد

این تاثیر بر روی روش های دستی بیش از روش های خودکار دستگاهی است.

زو نکات  برای رسیدن به نتایج قابل قبول حفظ شرایط محیطی به ویژه درجه حرارت ج
.ثابت ضروری است



بررسی سیستم اندازه گیری:  قدم ششم 
ابل قبول  اختلال در عملکرد سیستم اندازه گیری به دلایل زیر از عوامل ایجاد نتایج غیر ق

QCو تاثیر در نتایج آزمایشات بیماران است.

نوسانات در منبع تامین الکتریسیته
وجود اشکال درمنبع تامین نور
تغییر طول موج
عدم حفظ درجه حرارت مناسب در اتاقک انکوباسیون
 اشکال در سیستم برداشت نمونه، توزیع معرف
 اختلاط نمونه با معرف ها به واسطه رسوب مواد در داخل لوله ها
عملکرد نامناسب پمپ دستگاه های دندازه گیری



بررسی سیستم اندازه گیری:  قدم ششم 
رل کیفیت  در چنین مواردی بررسی سوابق مربوط به حفظ و نگهداری دستگاه  و نتایج کنت

دستگاه  میتواند مفید باشد

حفظ و نگهداری دستگاه ها با انجام اقدامات روزانه و سرویس های دوره ای و همچنین
.رعایت اصول کار با دستگاه ها از الزامات مدیریت کیفیت می باشد

 در صورتی که بررسی سایر علل  موجب کشف علت نتیجه غیر قابل قبولQC  نگردد آنگاه
.کنترل کیفیت دستگاه ممکن است به یافتن علت کمک کند



انجام اقدامات اصلاحی و مستندسازی: قدم هفتم 
بعد از یافتن خطا لازم است اقدامات اصلاحی صورت گرفته و موضوع ثبت گردد.

یاز به ادامه گاهی اولین منبع تشخیص داده شده تنها منبع خطا یا منبع واقعی خطا نیست و ن
ه حالت  فرایند جستجوی خطاهای احتمالی  و یا حتی برگرداندن اقدامات اصلاحی ابتدایی ب

.اولیه باشد

 در اکثر مواقع بدون جستجوی علت نتیجه غیر قابل قبولQC دو راهکار ساده ولی غیر از
.استفاده میشودمنطقی و اکثرا اشتباه

QCتکرار آزمایش بر روی نمونه . 1

د دومین راهکار شایع غیر منطقی کالیبراسیون مجدQCبعد از تکرار آزمایش بر روی نمونه . 2
روش اندازه گیری است



انجام اقدامات اصلاحی و مستندسازی: قدم هفتم 

ه به طور در برخی موارد بدون شناسایی منبع خطا در بررسی ظاهری دستگاه  و بدون هیچ نوع مداخله ای عملکرد روش و دستگا
.  خودبه خودی به محدوده ی قابل قبول برگردد و فرایند تحت کنترل در آید

:در این حالت لازم است 

 بار به شکل متوالی10قبل از ادامه کار یک نمونه حداقل برای(within run  )آنالیز شده و میزان عدم دقت آن تعیین گردد  .
است اگر این میزان در محدوده ی مجاز قرار داشته باشد میتوان به صورت موقت فرایند انجام آزمایش را ادامه داد ولی بهتر

.شودحداقل تا پایان همان دوره کاری آزمایش تمامی نمونه ها به صورت دوتایی انجام 

در شروع پس از شناسایی منبع خطا و انجام اقدام اصلاحی لازم است اثربخشی این اقدامات با آزمایش مجدد نمونه های کنترل
ده  و راه اگر فرایند تحت کنترل بود اقدام اصلاحی اثر بخش قلمداد ش. مجددا مورد سنجش قرار گیرد( روز بعد ) دوره کاری بعدی  

باشد و زمان تا در صورت بروز مشکلات مشابه در آینده به عنوان سوابق سرویس به سهولت در دسترس. حل تایید و ثبت میگردد
عیب یابی را به حداقل برساند



 از آنجایی که با افزایش غلظت انالیت میزانSD نیز افزایش می باید استفاده ازCV%
.راهکار مناسبتری برای بیان عدم دقت می باشد

برای مقایسه عدم دقت روش در غلظت های مختلف آنالیت می بایست از مقادیر%CV

.استفاده شود



کنترل کیفی روش های کیفی  
استفاده از کنترل های مثبت و منفی در هر ران کاری
یص نزدیک  استفاده از نمونه بیماران مثبت با تهیه رقت به حدی که به آستانه تشخ

(نه مقادیر مثبت خیلی قوی ) باشد 



مزایا و معایب استفاده از نمودار لوی جینینگ  
استمهمترین مزیت این نمودار نمایش مناسب طولانی مدت دقت و سادگی تفسیر آن

ت عیب این نمودار زمان نسبتا طولانی مورد نیاز برای بدست آوردن داده های آماری جه
. ترسیم نمودار می باشد




