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مقدمه
هارچوبیچتعييننيزوکيفيتکنترلوآزمایشانجاممراحلدرنتایجاعتبارازاطمينانحصولهدفباراهنمااین

اطلاعاتیاهادادهارائهازناشیریسککاهشنهایتاوشدهیادفرایندهایبرنظارتواجراروندهماهنگیجهت

وعلمیعتبرممراجعاستنادبهسنداینتدوین.استگردیدهتدوینسلامت،نظاموبيمارانبرایآزمایشگاهینادرست

.استفتهگرصورتسلامتمرجعآزمایشگاهتخصصیهایکميتهکيفيتکنترلحوزهصاحبنظراننظراتهمچنين

درمانیوبهداشتیهایحوزهدرغيردولتیودولتیازاعمپزشکیآزمایشگاههایکليهدرراهنما،اینمندرجاتاجرای

وشدهفادهاست"فنیمسئولصلاحدیدبه"عبارتیاو"ترجيحا"واژهازکهراهنمااینازهاییقسمتدر.باشدمیالزامی

آزمایش،وعنگرفتننظردرباتااست،فنیمسئولعهدهبرگردیده،مطرحپيشنهادیاتوصيهصورتبهاقداماتییا

اجرایوردمدرآزمایش،آننتيجهدرخطاصورتدربيماربهبالقوهآسيبشدتوخطابروزاحتمالآن،بالينیکاربرد

بکارکهروشیوفنیولمسئتصميماستبدیهی.نمایدگيریتصميمکيفيتکنترلروشیاوشدهارائهپيشنهادیاتوصيه

.برساندحداقلبهرابيماردرمانوتشخيصدراشتباهوآزمایشگاهیخطایریسکوباشدمستدلومنطقیبایدگيردمی



مقدمه
باآزمایشگاهمدیریتهایمسئوليتووظایفدامنهدرآزمایشگاه،درالزاماتایناجرایازاطمينان

بکارگيریوانتخابمسئوليتآزمایشگاه،مدیریتیگروهوفنیمسئول.باشدمیآنفنیمسئولمحوریت

هایبرنامهدرشرکتآنها،نتایجتفسيروداخلیکيفيتکنترلهایبرنامهانجامآزمایش،معتبرهایروش

جهتآنهاروزباحتمالیدلایلتشخيصوخطاهایابیریشهوشناساییآزمایی،مهارتوخارجیکيفيتکنترل

هایرنامهببرمستقيمااستموظفآزمایشگاهفنیمسئول.دارندبرعهدهرامتناسباصلاحیاقداماتانجام

.باشدداشتهنظارتآزمایشگاهمختلفهایبخشدرکيفيتکنترل

وهادادهاراعتبتامينبرایکيفيتکنترلبرنامهالزاماتاجرایامکاندليلهربهآزمایشگاهیکچنانچه

یشآزماآنانجامازاستلازمباشد،نداشتهراآزمایشیکبرایخودمراجعينوبيماراننيازمورداطلاعات

،"کیپزشآزمایشگاههایدربالينیهاینمونهارجاعدستورالعمل"درمندرجمفادرعایتباونمودهخودداری

.کندارسالدیگرتایيدموردآزمایشگاهبهراهانمونه



مقدمه

يت و آیا ارائه این چهارچوب کلی به مسئولين فنی و کارکنان آزمایشگاهها در زمينه درک مفاهيم کنترل کيف
اعتبارسنجی روش های آزمایشگاهی، کمک می کند؟

 اجرای این راهنما تا چه حد در آزمایشگاهها اجرایی است؟ کدام بخش ها قابليت اجرا ندارند و یا اجرای آن دشوار
ميباشد؟

رنامه آیا این راهنما در یکسان سازی روند ارزیابی آزمایشگاههای پزشکی و کاهش احتمال اعمال سليقه، در اجرای ب
های نظارتی، کمک کننده خواهد بود؟  

برای رفع ابهامات و نواقص احتمالی در متن یا محتوای این راهنما، چه پيشنهاداتی دارید؟
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این سند دارای چند بخش است
آزمایشانجامهایروشاعتبارسنجیوانتخاب

نتایجآناليزطریقازهمچنينوکنترلیموادوهانمونهازاستفادهباهاآزمایشداخلیکيفيتکنترل

بيمارانآزمایش

کيفيتخارجیارزیابیبرنامه

نتایجصحتارزیابیروشهایسایر

وليستچکطریقازقبلاکهشناسی،ميکروببخشبهمربوطکيفيتکنترلالزاماتبهراهنماایندر

شناسیيبآسآزمایشهاینتایجاعتبارازاطمينانبهمربوطالزاماتنيزوشده،ابلاغمرتبطهایدستورالعمل

.استنشدهپرداختهپيوندوسيتوژنتيکمولکولی،تشخيصتشریحی،



انتخاب روش های انجام آزمایش و کسب اطمینان از اعتبارآنها 
شودمیانتخاببيمار،برایآزمایشآندرخواستازهدفوبالينیکاربردبهتوجهباآزمایش،هرانجامروش.

عملکردیهایویژگیاساسبرآزمایشهرانجامروشانتخابدیگرعبارتبهPerformance characteristic))شامل:

،دقت

،صحت

بودن،خطی

گزارش،قابلمحدوده

تشخيص،حد

بالينیوتشخيصیبودناختصاصیوحساسيت

غيرهو

روشابانتخازاطمينانبرایآزمایشگاهدراستلازملذا.گيردمیصورتبيمارانبرایآزمایشآنکاربردگرفتننظردرباو
بهای،گرددتایيدوشدهارزیابیهاویژگیاینوگيردقرارنظرمدروشآنعملکردیهایویژگیآزمایش،انجامبرایمعتبر

.گيرندقرار(Verification)تصدیقیاوValidation))گذاریصحهموردآزمایشانجامهایروشدیگرعبارت



...انتخاب روش های انجام آزمایش و کسب اطمینان از اعتبارآنها

گذاریصحه(Validation):ونیباليکاربردبهتوجهباآزمایش،روشعملکردیهایویژگیتمامیوجودتأیيدمعنایبه

.استبالينینيازهایبرآوردنبرایآزمایشآنانجامازهدف

وشدهیگذارصحهکيتکنندهتوليدتوسطقبلاً،کهپزشکیآموزشودرمانبهداشت،وزارتتأیيدموردتجاریهایکيت

نيازگيرد،رارقاستفادهموردآزمایشگاهدرتعدیلییاتغييرهيچگونهبدونچنانچهاست،گردیدهتعيينآنعملکردیهایویژگی

درتغييریکهمواردیدرهمچنينوآزمایشگاهخودتوسطشدهاندازیراهوطراحیهایروشبرای.ندارندمجددگذاریصحهبه

طولانییاکوتاهمثلاً)گردداعمالاند،شدهگذاریصحهسازندهتوسطقبلاکهتجاری،مصرفآمادههایکيتباآزمایشانجامروش

.ودشانجامآزمایشگاهدرگذاریصحهمجدداباید،(استفادهموردهایمعرفحجمیانمونهحجمتغييرانکوباسيون،زمانکردن

روشتصدیق(verification):وبودنخطیصحت،دقت،مثلا)روشآنعملکردیهایویژگیازبخشیارزیابیمعنایبه

گذاریصحههایکيتچنانچه.باشدمیاست،آزمایشگاهیکمراجعينوبيمارانبرایآزمایشبالينیکاربردبامرتبطکه،(غيره

روشتصدیقلمراحآزمایشگاهدراستکافیگيرند،قراراستفادهموردتعدیلییاتغييرگونههيچبدونتجاریمصرفآمادهوشده

(verification)شودانجامآنهابرای.



...انتخاب روش های انجام آزمایش و کسب اطمینان از اعتبارآنها

توافقید،باشدهتصدیقآنعملکردیهایویژگیکهکيت،ساختشمارهیاوکيتنوعتغييرصورتدر

وردمجدیدوقدیمساختشمارهیاوجدیدوقدیمکيتبابيمارانهاینمونهگيریاندازهازحاصلنتایج

.شودتأیيدمناسبآماریهایآزمونازاستفادهبانتایجاینتوافقوگيردقرارارزیابی

رگرسيونآزمونطریقازبيمارانازنمونه10حداقلبهمربوطنتایجتوافقارزیابیپيشنهادی،روش

هایمونهنکهاستتاکيدبهلازم.باشدمی(بازاردرموجودافزارهاینرمازاستفادهبایاودستیبصورت)

.دهندپوششرابالاوطبيعیپایين،غلظتیمحدودهبایدبيمارانشدهانتخاب

ساختشمارهیاوکيت،بامختلفهایغلظتدربيمارنمونه5حداقلکهاستایندیگرپيشنهادیروش

جازمخطایباوشدهمحاسبهنمونههربهمربوطهایخواندهاختلافگيرند،قرارآزمایشموردجدیدوقدیم

لیکمجازخطاینصفازکمتربایدخواندهدوبيناختلافحالتایندر.گرددمقایسهمجازCVیا(TEa)کلی

(TEa)ازکمتریاCVباشدمجاز



...انتخاب روش های انجام آزمایش و کسب اطمینان از اعتبارآنها

شودمیاستفادهآزمایشگاهدرآناليتیکسنجشبرایمختلفتجهيزیاروشچندیادوازکهمواردیدر،

هایآزمونازادهاستفبابایدمختلف،تجهيزاتیاوهاروشبابيماراننمونهگيریاندازهازحاصلنتایجتطابق

.گرددبررسیمناسبآماری

موردتجهيزاتیاهاروشبامختلف،غلظتیسطوحدر(نمونه10ترجيحا)نمونه5حداقلبایدمنظوراینبه

ورگرسيونمثلآماریهایآزمونطریقازآمدهبدستنتایجهمخوانیوشدهآزمایشهمزمانبطورنظر

.گرددتأیيدکلی،مجازخطایباحاصلهنتایجاختلافمقایسه

جهتبيمارنمونه10ازبایدمرجعآزمایشگاههایوارجاع،آزمایشگاههایبيمارستانیآزمایشگاههایدر

.شوداستفادههمخوانیارزیابی

حدیدصلابه)ایدورهبطوربایدمختلفتجهيزاتیاوآزمایشانجامهایروشهمخوانیارزیابیومقایسه

.گرددانجام(فنیمسئول





کنترل کیفیت مرحله انجام آزمایش 



کنترل کیفیت داخلی
هایهنمونوموادرویآزمایشنتایجبررسیطریقازآزمایشگاه،درداخلیکيفيتکنترلهایبرنامه

.شودمیانجامبيماراننمونهآزمایشنتایجارزیابیوکنترلی

آزمایشگاهییجنتادقتعمدتاکنترلی،هاینمونهوموادرویآزمایشنتایجبررسیباداخلیکيفيتکنترل

.دهدمیقرارارزیابیموردرا

باشدمیزیرمراحلشاملآزمایشگاهینتایجداخلیکيفيتکنترل:
 ،برنامه ریزی و انتخاب روش های اجرای برنامه کنترل کيفيت
 ،اجرای روش های کنترل کيفيت
 ،تعيين قواعد مناسب جهت تفسير نتایج بدست آمده
انجام اقدامات لازم در صورت شناسایی موارد خارج از کنترل



...کنترل کیفیت داخلی
نوعگاهآزمایشدرنظرموردکيفيتسطحواهدافبه،کيفيتکنترلبرنامهاجرایهایروشانتخابجهتکلیریزیبرنامه،

برایتواندیمآزمایشاشتباهنتيجهکهریسکیهمچنينوآزمایشانجامسيستمپایداریوکيفيتآزمایش،انجامروشآزمایش،

خاصبرنامهیکنتوانمیلذا.شودمیتعيينآزمایشگاهمدیریتیگروهوفنیمسئولصلاحدیدبهوداردبستگیکند،ایجادبيمار

.گرفتنظردرهاروشیاتجهيزاتها،آناليتهمهبرایبرنامهبهترینراکيفيتکنترلبرای

کاذببطورموثر،ونحبهخطاهاشناساییعيندرکهشوندانتخابنحویبهاستلازمکيفیکنترلنتایجتفسيربهمربوطقواعد

.ندهندنشانبالاراکنترلازخارجمواردميزان

وپایداریکيفيت،،کندمیگيریتصميمکيفیکنترلتفسيرقواعدمورددرآناساسبرفنیمسئولکهپارامترهاییمهمتریناز

تریپایينمایسيگعياروکمترپایدارییاکيفيتآزمایشانجامسيستمکهمواردیدر.استآزمایشانجامسيستمسيگمایعيار

عملکردآزمایشمانجاسيستمچنانچهبرعکس.شوداعمالکيفیکنترلنتایجتفسيرجهتتریگيرانهسختقواعداستلازمدارد،

باشدگيرانهسختمترکتواندمیشودمیانتخابکيفیکنترلنتایجتفسيربرایکهقواعدیباشد،داشتهبالاسيگمایعيارومطلوب

.شوندمیدادهنشانزیادکاذببطورکنترلازخارجمواردصورت،اینغيردرچون



Probability of Acceptable or Erroneous Results Based on the Sigma Scale

Sigma 
Value

Percent of Results within 
Specification

Percent of Results with 
an Error (Defect)

Errors (Defects) Per 
Million 
Opportunities

1 68 32 317,311

2 95.5 4.5 45,500

3 99.7 0.3 2,700

4 99.994 0.006 63

5 99.99994 0.00006 0.6

6 99.9999998 0.0000002 0.002



...کنترل کیفیت داخلی
بهخطاهااساییشنعيندرکهشوندانتخابنحویبهاستلازمکيفیکنترلنتایجتفسيربهمربوطقواعد

فنیئولمسکهپارامترهاییمهمتریناز.ندهندنشانبالاراکنترلازخارجمواردميزانکاذببطورموثر،نحو

سيستمسيگمایارعيوپایداریکيفيت،کند،میگيریتصميمکيفیکنترلتفسيرقواعدمورددرآناساسبر

.استآزمایشانجام

استلازم،داردتریپایينسيگمایعياروکمترپایدارییاکيفيتآزمایشانجامسيستمکهمواردیدر

.شوداعمالکيفیکنترلنتایجتفسيرجهتتریگيرانهسختقواعد

برایکهقواعدیباشد،داشتهبالاسيگمایعيارومطلوبعملکردآزمایشانجامسيستمچنانچهبرعکس

مواردصورت،نایغيردرچونباشدگيرانهسختکمترتواندمیشودمیانتخابکيفیکنترلنتایجتفسير

.شوندمیدادهنشانزیادکاذببطورکنترلازخارج



...کنترل کیفیت داخلی
استمتفاوتنيزکمّینيمهوکيفیکمّی،هایآزمایشکيفيتکنترلهایروش.

ازمعمولر،بطوآیندمیبدستعددیمقادیربصورتکهکمّیهایآزمایشنتایجکيفيتازاطمينانبرای

Statistical)آماریکيفيتکنترلهایروش Quality Control)یروآزمایشنتایجآماریتحليلوتجزیهعبارتیبهیا

.شودمیاستفادهکنترلیهاینمونهومواد

ومنفیوبتمثکنترلهاینمونهعمدتاآزمایش،انجامکيفيتارزیابیبرایکمی،نيمهوکيفیهایروشدر

.گيرندمیقراربررسیموردبيمارانشدهشناختههاینمونهنيز



کسب اطمینان از اعتبار نتایج از طریق آزمایش روی مواد کنترل
منظورهبوبودهگيریاندازهموردآناليتازمشخصیغلظتیمحدودهدارایکههستندموادی،کمیروشهایارزیابیبرایاستفادهموردکنترلمواد

مشخصهایغلظتوتعدادبهمعين،کاریفواصلدرمواداین.گيرندمیقرارآزمایشموردبيماراننمونههمراهآزمایش،انجامسيستماعتبارارزیابی

.يرندگمیقراراستفادهموردکاليبراسيونتصدیقمنظوربهتجهيزات،کاليبراسيوننوبتهرازبعدهمچنينکنترلمواد.شوندمیآزمایش

آلایدهکنترلیموادهایویژگی:

دهدپوششرابالينیگيریتصميممقادیربویژهآناليتگيریاندازهدامنه،کنترلیمادهغلظتیمحدوده.

مينهایزاثراتوجودعدمازوشودگرفتهنظردراستفادهموردمعرفهایباآنهمخوانی.باشدآزمایشموردنمونهمشابهزمينهوماتریکسلحاظبه

(Matrix effect)گرددحاصلاطمينان.

باشدیکسانهاویالدرموجودهایآناليتغلظتوبودهیکنواختوهموژن.

باشنددسترسدرزیادحجمدروپایدار(طولانیامکانحدتاو)مشخصمدتبرای.

شودانجامسهولتبهآنهانگهداریوکوچکترقسمتهایبهتقسيمرساندن،حجمبه.

باشدپریونو،ویروسقارچباکتری،مثلبيماریزاعواملازعاری.

باشدصرفهبهمقرونآنقيمت.



کسب اطمینان از اعتبار نتایج از طریق آزمایش روی مواد کنترل
استآزمایشگاههادسترسدروموجودکنترلهاینمونهازمختلفیانواع:

وسازدمیدخوآزمایشسيستمعملکردارزیابیبرایراآنکيت،کنندهتوليدشرکتکهکيتداخلکنترلیمواد
.داردقرارکيتبندیبستهداخل

سفارشیگردسازندهشرکتبهراآنساختخود،آزمایشسيستمبرایکيت،کنندهتوليدشرکتکهکنترلیمواد
.استداده

شرکتازهيچيکبایمستقيمارتباطوبودهمستقلواستشدهساختهثالثکنندهتوليدشرکتتوسطکهکنترلیمواد
سرم،ظيرنانسانیماتریکسازمواقعبيشتردرهانمونهاین.ندارندآزمایشگاهیهایروشیاکيتکنندهتوليدهای
.استشدهدادهآنهادرتغييراتیمناسبغلظتوپایداریایجادبرایوتوليد،ادراریا،پلاسماخون

شدهپولدهاینمونهPooled Specimen))ساختهمختلفبيماراننمونهکردناضافههمرویوآوریجمعطریقازکه
دشواری،اآنهدرآناليتهابرخیناپایداریها،نمونهیکنواختیعدمبهتوانمیپولدهاینمونهمشکلاتاز.شوندمی

.مودناشارهایمنیلحاظبههانمونهاینباکارمخاطراتوبالينیگيریتصميمسطحدرهاییغلظتباآنهاتهيه



کسب اطمینان از اعتبار نتایج از طریق آزمایش روی مواد کنترل
ازمعينیتغلظحاویکههستند،موادیشودمیگفتههم"استاندارد"آنبهاصطلاحاکهکاليبراتورها:نکته

میاستفادهتشخيصیوسایلوتجهيزاتکاليبراسيونیاتنظيمبرایوهستند(غلظتمحدودهنهو)آناليت

.نباشدبيمارنمونهمشابهممکنستکاليبراتورهاماتریکس.شوند

وليدکنندگانتتوسطمعمولاًکاليبراتورها.شوداشتباهکنترلیهاینمونهبانبایدکاليبراتورهاکاربرد

.گيرندمیقرارآزمایشگاههادسترسدروتوليدتشخيصیوسایلوتجهيزات

آنبرایکنترلمونهنعنوانبه،نبایدشدهاستفادهسيستمیککاليبراسيونیاتنظيمبرایکهکاليبراتوری

.گيردقراراستفادهموردسيستم



کنترل کیفیت آزمایش های کمّی با استفاده از نمونه کنترل
ازياریبسوبيوشيمیبخشهایآزمایششامل)کمّیهایآزمایشنتيجهاعتبارازاطمينانحصولبرای

يتکيفکنترلهایروشاز،(مولکولیتشخيصهایسنجشوهماتولوژیایمونولوژی،بخشهایآزمایش

Statistical)آماری Quality Control)معتبرکنترلیهاینمونهرویبرآزمایشها،روشایندر.شودمیاستفاده

نمونهشآزماینتيجهاگرعبارتیبه.شودمیدادهتعميمبيماراننمونهبهآمدهبدستنتایجوشدهانجام

.ميشودگرفتهنظردرقبولقابلبيماراننتایجباشد،قبولقابلکنترلی

سرممثلتبرمعتجاریکنترلهاینمونهمعتبر،کنترلیهاینمونهازمنظورشداشارهبالادرکههمانطور:نکته

اشدبمیسرمپولدوپلاسماپولدمثلپولدهاینمونههمچنينوکنترلپلاسماکنترل،خونکنترل،

هایزمایشآنتایجاعتبارازاطمينانکسبجهتآماریروشهایازاستفادهباکيفيتکنترلبرنامهانجام

.استالزامیکمّی،



Generalized troubleshooting sequence following an unacceptable quality control result



کنترل کیفیت آزمایش های کمّی با استفاده از نمونه کنترل
1-گيرندقرارآزمایشموردمعتبرکنترلهاینمونهبيماران،نمونهباهمراهبایدکمی،هایآزمایشنتایجاعتبارازاطمينانبرای.

بهیاوالينیبگيریتصميممحدودهدر)غلظتیسطحیکدربایدحداقلو،سطحسهیادودرترجيحاًکنترلهاینمونه:کنترلهاینمونهغلظتیسطوح

.گرددثبتآمدهدستبهنتایجوگرفتهقرارآزمایشمورد(فنیمسئولصلاحدید

.نماینداستفادهکنترلنمونهسطحدوازحداقلبایدمرجعآزمایشگاههایوارجاعآزمایشگاههایبيمارستانی،آزمایشگاههای

منظور.گيرندقرارآزمایشموردبيماراننمونههمراهکاری(Run)سرییانوبتهردرترجيحاکنترل،هاینمونه:کنترلنمونهازاستفاده(فرکانس)دفعات

وحتصنظرازنمونه،تعدادآنآزمایشطییاومدتآندرگيریاندازهسيستمشرایطکهاستاینمونهتعدادیاوزمانمدتکاری،سرییانوبتاز

گيریاندازهسيستمملکردعثباتصورتيکهدر.داردبستگیآزمایشانجامسيستمثباتبهکنترلهاینمونهازاستفادهدفعاتاینبنابر.ماندمیثابتدقت

ازميناناطحصولکهآنجاازولیدادقرارآزمایشموردکمتردفعاتبهتوانمیراکنترلنمونهباشد،موجودمربوطهمستنداتوشواهدوشدهتصدیق

.گيردقرارآزمایشموردکنترلنمونهباریککاری،شيفتهردرحداقلبایداست،دشواریکارمعمولاگيریاندازهسيستمثبات

کاراین.شودحاصلناطميناکارینوبتآنطیسيستمپایداریوثباتازبایدنيز،باشدزیادکارینوبتیکدرنمونهتعدادچنانچهاست،تاکيدبهلازم

مثلهاروشیرسایاوکاری،نوبتآندربيمارانهاینمونهبين(آزمایشروشوآناليتنوعبهبسته)کنترلنمونهچندیادودادنقرارطریقازتواندمی

.گيردصورت(علمیمعتبرمنابعبهتوجهباوفنیمسئولصلاحدیداساسبر)تستچک



کنترل کیفیت آزمایش های کمّی با استفاده از نمونه کنترل
اشته باشد، چنانچه سازنده سيستم آزمایش در مورد سطوح ،دفعات و یا تعداد نمونه های کنترل توصيه دیگری د: نکته

. باید مطابق با آن عمل شود

2-ط سازنده که در مواردی که آزمایشگاه جهت کسب اطمينان از اعتبار نتایج منحصراً از نمونه کنترل توليد شده توس

(ه استو یا نمونه کنترل خارج از کيت که سازنده ساخت آن را به شرکت دیگری سفارش داد)قرار دارد در داخل کيت 

در .رار دهدبرای کاهش ریسک بروز خطا، ترجيحاً کنترلهای مستقل از کيت یا روش را مورد آزمایش قاستفاده ميکند ،

.  زمایشگاه می باشدهر حال مسئوليت نتایج اشتباه احتمالی ناشی از عدم استفاده از کنترل های مستقل متوجه مسئول فنی آ

 ،نمونه های آزمایشگاه ممکن است ازدر شرایط خاص که نمونه های کنترل معتبر تجاری موجود و یا در دسترس نيست

د باید مطابق در این حالت نمونه پول. به جای نمونه کنترل استفاده کند(مخلوط نمونه های جمع آوری شده از بيماران)پولد 

ه روش های با روش های معتبر تهيه شود و حداقل پایداری، یکنواختی و عدم آلودگی آن به عوامل عفونی قابل انتقال، ب

وش مورد استفاده همچنين لازم است ميانگين و محدوه قابل قبول نمونه پولد با استفاده از ر.معتبر مورد تصدیق قرار گيرد 

.   در همان آزمایشگاه تعيين شود



کنترل کیفیت آزمایش های کمّی با استفاده از نمونه کنترل
شوندتفسيروثبتبایدکنترل،هاینمونهرویآزمایشازآمدهبدستنتایج.

مثل)کيفيترلمعتبرکنتقواعداساسبرسپسوشدهثبتآناليتهربهمربوطنموداررویکنترل،هاینمونهبرآزمایشبارهرنتایج

.گيردمیرارقتحليلوتجزیهمورد،(فنیمسئولصلاحدیدبهغيرهوبهداشتجهانیسازمانپيشنهادیقوانينوستگارد،جنينگ،لوی

اینآناليزودادهاننشراکنترلهاینمونهبرآزمایشنتایجتغييراتوهانوسانکهاستای،سابقهکمّیآناليتهرکيفيتکنترلنمودار

بودنقبولقابلرتصودرصرفاوتحليلوتجزیهازپسبایدبيمارانبهمربوطنتایجکهاستتاکيدبهلازم.نمایدمیامکانپذیررانتایج

.شوندگزارشکنترل،نمونهنتایج

دقتعدمبایدآناليتهربرایکهداشتتوجهباید(CV)دقتعدمازمنظور.باشدشدهتعيينمجاز(CV)،عدمقبولقابلمحدودهمجاز

.خيرایاستقبولقابلآناليت،یککيفیکنترلنموداربرایشدهتعييندامنهکهدهدمینشانمجازCV.استآناليتیکبرایدقت

CVمسئولحدیدصلابهآزمایشگاه،درنظرموردکيفيتسطحومراجعينپوششتحتجمعيتبهتوجهبامختلفهایآناليتبرایمجاز

.شودمیتعيين)غيرهووستگارد،RCPA،CLIAمانند(معتبرعلمیمراجعگرفتننظردرباوفنی



کنترل کیفیت آزمایش های کمّی با استفاده از نمونه کنترل
سازندهطتوسشدهادعادقتعدماساسبرالذکر،فوقمعتبرمراجعدرنظرموردآناليتبرایمجازدقتعدمنبودندسترسدرصورتدر:نکته

.گرددمیتعيينفنیمسئولصلاحدیدبهآناليتآنمجازدقتعدمبالينی،گيریتصميمهایمحدودهگرفتننظردرباوکيت

شدهتعيينمجازدقتعدمباومحاسبه)ماههچندیاماهانه(ایدورهطوربهبایدکنترلهاینمونهشدهخواندهنتایجدقتعدموپراکندگی

هایدادهCVدیگرعبارتبه(.باشدآزمایشگاهشدهتعيينمجازدقتعدمازبيشترنبایدشده،محاسبهدقتعدم.شودمقایسهآزمایشگاه،توسط

.)باشدبزرگتراستشدهتعيينپيشازکهمجازیCVازنبایدکنترل،هاینمونهرویبرآزمایشازحاصل

کلیخطایترجيحاTE))آزمایشگاهکلیمجازخطایباومحاسبهایدورهبطورآناليتهربرای(TEa(شده،تعيينپيشازآناليتهربرایکه

.باشدنمیبيشترشده،تعيينپيشازTEa)(کلیمجازخطایازآناليت،آنشدهمحاسبه((TEکلیخطایکهشودحاصلاطمينانومقایسه،

دارند،زیادندهکنمراجعهتعدادکهآزمایشگاههاییبيمارستانها،ودرمانیتشخيصیمراکزآزمایشگاههایدرویژهبطورکلیمجازخطایتعيين

.گرددمیتوصيهبيماریها،استانییاکشوریمرجعآزمایشگاههایهمچنينو)ميشودارجاعآنهابهبالينیهاینمونهکه(ارجاعآزمایشگاههای

بهمربوطت،آناليکلیخطاییادقتعدممحاسبهچههراستتاکيدبهلازمآناليت،یککلیخطاییادقتعدمایدورهگيریاندازهمورددر:نکته

.شودمیدادهنشانبهترآناليت،آنسنجشکلیخطایودقتبرمختلفعواملتاثيرباشد،تریطولانیزمانمدت



لکنترل کیفیت آزمایش های کمّی با استفاده از نمونه کنتر



کنترل کیفیت آزمایش های کمّی با استفاده از نمونه کنترل
نی در مورد آزمایش های کم درخواست که فرکانس انجام آنها درآزمایشگاه کم و فاصله بين سری های کاری طولا

اوم نوع یا مثلا تغيير مداوم روش، تغيير مداوم نوع و یا سری ساخت کيت یا معرف، تغيير مد)است، و یا در شرایط خاص 

ير نمودار کنترل که امکان رسم نمودار کنترل کيفی و ارزیابی سری کاری از طریق تفس(شماره ساخت نمونه کنترل و غيره

در هر سری (الينیدر محدوده تصميم گيری ب)کيفی وجود ندارد، باید به منظور بررسی اعتبار نتایج، نمونه کنترل معتبر 

ازنده نمونه کاری مورد آزمایش قرار گرفته و نتيجه خوانده شده نمونه کنترل، با محدوده قابل قبول اظهار شده توسط س

. کنترل، مقایسه شود

مجاز (  (CVادعا شده توسط سازنده نمونه کنترل نباید بزرگتر از عدم دقت (  (CVدر این شرایط دامنه عدم دقت : نکته اول

.  تعيين شده توسط آزمایشگاه باشد

م نمودار و توصيه می شود آزمایش های کم درخواست و کم فرکانس که امکان انجام کنترل کيفی آماری، رس: نکته دوم

ط مطلوب برای ارزیابی اعتبار نتایج با توجه تفسير نمودار برای آنها وجود ندارد ،به آزمایشگاه معتبر دیگری که شرای

. انجام کنترل کيفی آماری را دارند ارجاع داده شوند



کنترل کیفیت آزمایش های کمّی با استفاده از نمونه کنترل
وکيتداخلیهاکنترل)کنترلیهاینمونهازبایدنيزالایزاروشبهکمّیآزمایشهایکيفيتکنترلبرای

و4بندهایطابقمبایدکنترل،هاینمونهرویآزمایشنتيجهارزیابی.شوداستفاده(مستقلهایکنترلترجيحا

(آماریحليلوتتجزیهمبنایبرنتایجتفسيروکنترلینموداررسممجاز،دقتعدمتعيين).شودانجام6و5

بربایدونکاليبراسيمنحنیرسمکيت،ازاستفادهشروعدریاروشاندازیراهزماندراستتاکيدبهلازم

.شودانجامکيتدرموجودکاليبراتورهای/استانداردهاتمامیازاستفادهباوکنندهتوليددستورالعملاساس

کيتدرموجودکاليبراتورهای/استانداردهاکليهازاستفادهبااستانداردمنحنیبایدکارینوبتهردرهمچنين

.شودمحاسبهجدیدمنحنیاساسبرکاریسریهردرآزمایشنتایجوگرددرسم



هماتولوژی-کنترل کیفیت آزمایش های کمّی با استفاده از نمونه کنترل
مول سطح بطور مع)، باید حداقل یک سطح غلظتی خون کنترل برای اطمينان از اعتبار نتایج شمارش سلولهای خونی

. در هر شيفت کاری مورد آزمایش قرار گيرد(غلظتی نرمال

 ،ایش خون ارزیابی نتيجه آزم. شودترجيحا در هر سری کاری و ترجيحا در دو یا سه سطح غلظتی آزمایش خون کنترل

نای تعيين عدم دقت مجاز ، رسم نمودار کنترلی و تفسير نتایج بر مب(. انجام گردد6و 5و 4کنترل باید مطابق بندهای 

)تجزیه وتحليل آماری

 ،50ازای هر باید بهدر صورتيکه تعداد نمونه ها در یک سری کاری زیاد باشد ،به منظور اطمينان از پایداری سيستم

.  نمونه یک بار نمونه کنترل مورد آزمایش قرار گيرد و یا چک تست انجام شود

ون کنترل آزمایشگاه لازم است هنگام تهيه و خرید خون کنترل به این نکته توجه نماید که تعداد نمونه خ: نکته اول

ان پایداری خریداری شده  با توجه به تاریخ اعتبار آن، به اندازه ای باشد که امکان رسم و تفسير نمودار را تا پایان زم

.  نمونه کنترل فراهم نماید



هماتولوژی-کنترل کیفیت آزمایش های کمّی با استفاده از نمونه کنترل
ازاستفادهباکيفیترلکنروشهایازبایدنتایجاعتبارازاطمينانبرای،افتدمیاتفاقکنترلخوننمونهبهدسترسیدروقفهموقتاکهاضطراریشرایطدر:دومنکته

بيمارسابقهوبالينیعلائم،محيطیخوناسميربادستگاهنتایجهمخوانینيزوشدهاستفادهمتحرکميانگينارزیابیوتستچکتست،دوپليکيتنظيربيماراننتایج

موردخونیایسلولهشمارشنتایجاعتبارارزیابیبرایتوانندمیموقتبطوروخاصشرایطدرفقطهاروشاینکهاستتاکيدبهلازم.گيردقرارارزیابیمورد

کنترلخوننمونهجایگزینهيچگاهوبودهکنترلخونازاستفادهباکيفيتکنترلبرنامهکنندهتکميلصرفاشدهاشارههایروشدیگرعبارتبه.گيرندقراراستفاده

.باشندنمی

:شودتوجهرزیمواردبهبایدخونیسلولهایمورفولوژیوسفيدگلبولهایافتراقیشمارشنتایجاعتبارازاطمينانحصولبرای

سلولیشمارشگردستگاههایازاستفادهدرصورت.Three Part Diff،ازبایدخونی،سلولهایمورفولوژیوسفيدهایگلبولافتراقیشمارشگزارش

.شودانجامخونیهایگسترهميکروسکوپیبررسیطریق

اتوماتيکسلولیشمارشگردستگاههایازاستفادهصورتدرFive Part Diff.یمانجامدستگاهتوسطمورفولوژیگزارشوافتراقیشمارشکهبيشتریا

بهدسترسیعدمصورتدر.شوداستفادهدستگاهی،افتراقیشمارشمخصوصتجاریکنترلهاینمونهازترجيحاًنتایج،اعتبارازاطمينانحصولبرایشود،

اطميناننتایجاعتبارازدستی،شمارشبادستگاهینتایجاز)فنیمسئولصلاحدیدبه(تعدادی/درصدیهمخوانیارزیابیطریقازبایدتجاری،کنترلنمونه

.گرددحاصل



هماتولوژی-کنترل کیفیت آزمایش های کمّی با استفاده از نمونه کنترل
 در صورت استفاده از دستگاههای شمارشگر سلولی اتوماتيک.Five Part Diff گستره های رنگ آميزی شده نمونه ،

ميشوند باید مورد بررسی ميکروسکوپی قرار گيرد و (Flag)هایی که نتایج غير طبيعی دارند و یا توسط دستگاه نشاندار

ی و اقدامات همچنين علاوه بر توصيه های سازنده دستگاه برای موارد بازبين. نتيجه آن در گزارش آزمایش منعکس شود

باید به Five Part Diffاضافی، سایر معيارها جهت بازبينی و بررسی ميکروسکوپی گستره های خونی برای دستگاههای 

.  صلاحدید مسئول فنی مشخص گردد

 نيز باید بطور (دکه بطور تصادفی انتخاب شده ان)بررسی ميکروسکوپی گستره های خونی تعدادی از نمونه های طبيعی

.   انجام شود(به صلاحدید مسئول فنی)دوره ای 

با توجه به این که انجام و گزارش شمارش افتراقی بخشی از شناسنامه آزمایش : کتهنCBC در کتاب ارزش نسبی

باید شمارش افتراقی سلولی انجام و نتيجه گزارش CBCخدمات سلامت می باشد، برای کليه درخواست های آزمایش 

.   شود



انعقاد-کنترل کیفیت آزمایش های کمّی با استفاده از نمونه کنترل
پلاسماولدپازدسترسی،عدمصورتدریاوتجاریکنترلپلاسماازبایدانعقادیهایآزمایشکيفيتکنترلبرای

کنترلماپلاسبایدکاریسریهردربيماران،برایانعقادیهایآزمایشدرخطاازناشیمخاطراتبدليل.شوداستفاده

.گيردقرارآزمایشموردبيماراننمونههمراهبهپلاسماپولدیا

گرددتوجه3بنددرمندرجنکاتبهبایدپلاسماپولدتهيهبرای.

آمدهدستبهدهخوانکاری،نوبتهردروشودرسمپلاسماپولدیا/وکنترلپلاسمابرایبایدکيفیکنترلنمودارهای

.گرددثبتمربوطهکيفیکنترلنموداررویپلاسما،پولدیا/وکنترلپلاسمابرآزمایشانجاماز

لاسماپنمونهبرایآماریوتحليلتجزیهمبنایبرنمودارتفسيروکنترلینموداررسممجاز،دقتعدمتعيين

اپلاسمهاینمونهشدهخواندهنتایجدقتعدموپراکندگی.شودانجام6و5و4بندهایمطابقبایدپلاسما،پولد/کنترل

مایشگاهآزدرشدهتعریفمجازدقتعدمباومحاسبه(ماههچندیاماهانه)ایدورهطوربهبایدپلاسماپولدیاوکنترل

.(باشدآزمایشگاهمجازدقتعدمازبزرگترنبایدشدهمحاسبهدقتعدم).شودمقایسه



نعقادا-کنترل کیفیت آزمایش های کمّی با استفاده از نمونه کنترل
انجامالابریسکبابيمارانبرایانعقادیآزمایشهایکهارجاعومرجعآزمایشگاههایبيمارستانی،آزمایشگاههایدر

.ودشاستفاده(بالينیگيریتصميمدرحدود)غيرطبيعیوطبيعیکنترلپلاسماسطحدوازبایدميشود،

بامطابقوودشاستفادهکنترلنمونهازکارسریهردربایدنيزاختصاصیانعقادیآزمایشهایبرایگرددمیتاکيد

.(آماریحليلوتتجزیهمبنایبرنتایجتفسيروکنترلینموداررسممجاز،دقتعدمتعيين)گرددعمل6و5و4بندهای

ورتصبهبایدهانمونههمهميشود،انجامدستیروشبهآنهادرانعقادیآزمایشهایکهآزمایشگاههاییدر:نکته

يجهنتعنوانبهنتایجميانگينباشند،نداشتهتفاوت٪10ازبيشترآمدهبدستنتيجهدوچنانچه.شوندآزمایشدوتایی

.شودگزارشآزمایشنهایی



ESR-کنترل کیفیت آزمایش های کمّی با استفاده از نمونه کنترل

صورتدروجاریتکنترلنمونهاز،قرمزگلبولهایسدیمانتاسيونگيریاندازهآزمایشکيفيتکنترلبرای

دستیارداستاندروشمانندمرجعروشیکباهاآزمایشنتایجهمخوانیتجاری،کنترلنمونهازاستفادهعدم

.قرارگيردارزیابیمورد(معتبرمراجعبامطابق)وسترگرین



Process for assessment of potential matrix impact on quality control (QC) target values following a 

reagent lot change. SD, Standard deviation.



ده از کنترل کیفیت آزمایش های کیفی و نیمه کمّی با استفا
نمونه کنترل



کنترل کیفیت آزمایش های کیفی و نیمه کمّی 
ولیگيرندقرارارزیابیموردکنترلنمونهازاستفادهبابایدکمیآزمایشهایهمچوننيزکمّینيمهوکيفیآزمایشهای
درکه)یآمارهایروشازتواننمیآید،نمیدستبهعددیصورتبهکيفیوکمّینيمههایآزمایشنتایجکهآنجااز

.نموداستفادهنتایجتحليلوتجزیهبرای(شداشارهآنهابهبالا

ومنفیومثبترلیکنتهاینمونهنتایجارزیابیازکمیّ،نيمهوکيفیهایآزمایشنتایجکيفيتازاطمينانحصولبرای
.شودمیتفادهاسآزمایش،نوعبهبستهها،روشسایریاوکنترلنمونهعنوانبهبيمارانشدهشناختههاینمونههمچنين

منفیومثبتکنترلیهاینمونهازکاریسریهردربایدکمّینيمهوکيفیهایآزمایشنتایجاعتبارازاطمينانایبر
.شوندمیآزمایشروشهمانباوبيماراننمونههمراهمنفیومثبتکنترلهاینمونه.شوداستفاده

شوندمیعرضهیتشخيصوسایلیاکيتبندیبستهدرکنندهتوليدتوسطموارداغلبدرمنفیومثبتهایکنترل.
هاینهنمونيزوتجاریمستقلهایکنترلکاریسریهر،درداردوجودکيتداخلکههاییکنترلبرعلاوهترجيحا

.گيرندقرارآزمایشموردبيمارانشدهشناختهمنفیومثبت



کنترل کیفیت آزمایش های کیفی و نیمه کمّی 
نمونهیکومنفینمونهیکحداقلباید،آنساختسریتغييریاوکيتیاتشخيصیوسيلهنوعتغييرصورتدر

هاینمونهجيحاتروکيتداخلمنفیومثبتکنترلیهاینمونهباهمراه،(قبلیبيمارانبهمربوط)شدهشناختهمثبت
.گيردرارقاستفادهموردکيفيتارزیابیبرای(باشددسترسدرصورتيکهدر)کيتازمستقلتجاریکنترلی

بهنزدیکترجيحاشدهشناختهمثبتبيماراننمونهیاومثبتکنترلنمونهکمّی،نيمههایروشدرcut-off value

.هستندشناساییقابلضعيفمثبتهایواکنشکهگرددحاصلاطمينانتاشودانتخاب

مورددو،هرمنفی،لکنترو(ضعيفمثبتترجيحاً)مثبتکنترلبایدآگلوتيناسيونبرمبتنیکيفیهایروشبرای
.گيرندقرارآزمایش

ناليتيکآحساسيتميزانارزیابیبرایآنمختلفهایرقتازميتوانقویمثبتکنترلبهدسترسیصورتدر
.نموداستفادهآزمایش

بهوبيمارشرایطوآزمایشنتيجهبهتوجهبادارد،وجودپروزونپدیدهبروزامکانکههاییآزمایشدر:نکته
.گيردقرارآزمایشموردبيمارشدهرقيقنمونهپدیده،اینشناساییبرایبایدفنی،مسئولصلاحدید



کسب  اطمینان از اعتبار نتایج آزمایش از طریق ارزیابی نتایج به
دست آمده از نمونه بیماران



اعتبار نتایج آزمایش از طریق ارزیابی نتایج نمونه بیماران
ایوموردیخطاهایکشفوکيفيتکنترلجهت،بيمارانازگروهییاوبيماریکنمونهرویآزمایشنتایجارزیابیاز

گرفتهبکاروانندتمیزیرهایروشفنیمسئولصلاحدیدبهوآناليت،نوعبهتوجهبا.شودمیاستفادهآزمایشانجامسيستماتيک

:شوند

دوتاییصورتبههاآزمایشانجام(Duplicate test)شودمیاستفادهنتایجدقتعدمبررسیجهتها،خواندهاختلافبررسیو.

(SDازبيشکهجوابیجفتهروشدهآزمایشدوتاییبصورتنمونه 2SDاختلافهمبا)تستدوپليکيتفرمولازشدهمحاسبه

.شوندمیگرفتهنظردرقبولغيرقابلباشندداشته

بازبينیآزمایش(Check test)اند،شدهآزمایشقبلکاریروزیاکاریشيفتکاری،سریدرکههایینمونهاز،تعدادیآنطیکه

(SDازبيشکهجوابیجفتهر.گيرندمیقرارآزمایشموردمجدداآناليت،پایداریازاطمينانشرطبه 2SDفرمولازشدهمحاسبه

.شوندمیگرفتهنظردرقبولغيرقابلباشندداشتهاختلافهمبا)تستدوپليکيت

بيمارهمانقبلیآزمایشباجدیدآزمایشنتایجمقایسه(Delta check).مدتیکطیفردهربدندرمختلفهایآناليتمقادیر

.کندمیتغيير)آناليتنوعبهبسته(معينیمحدودهدرمعمولامشخصزمان



Delta Check with a Previous Result for a Patient

Test Delta Criteria

Sodium 5% change within previous 48 hours

Urea nitrogen 60% change within previous 48 hours

Creatinine 50% change within previous 48 hours

Calcium 25% change within previous 48 hours

Osmolality 5% change within previous 48 hours



...اعتبار نتایج آزمایش از طریق ارزیابی نتایج نمونه بیماران
داردمنافاتانسانبدنفيزیولوژیکشرایطباکهایمحدودهدرهاآزمایشنتایجقرارگيریبررسی(Limit check).برایروشاین

.استکنندهکمکتایپیاشتباهاتیاوموردیخطاهایشناسایی

)ميانگينغييراتتبررسیوایدورهطوربههرآناليتبرایبيمارانآزمایشنتایجميانگينمحاسبهمانندبيماراننمونهنتایجآماریآناليز

Moving average)،همراهیخاصییبالينتشخيصبایاوبودهمشخصمقدار/حدیکازترپایينیابالاترکهبيماراننتایجدرصدمحاسبه

.کندکمکسيستماتيکخطاهایشناساییبهتواندمیدارندبالاییپذیرشتعدادکهآزمایشگاههاییدرروشاین.دارند

بيمارهمانهایآزمایشسایروبالينیعلائمبابيمارهرآزمایشنتایجهمخوانیبررسی(Correlation check(،برایکهاستذکرشایان

correlationانجام،CBCغيرطبيعینتایجاعتبارازاطمينانحصول checkوبيماربالينیعلایمآزمایشها،سایربانتيجههمخوانیمقایسهو

.استبرخورداربسزاییاهميتازخونی،گسترشميکروسکوپی

.باشدمینتایجتکيفيواعتبارارزیابیجهتموثرهایروشازیکیآزمایشگاهی،نتایجمورددربالينیوکارکنانپزشکانبازخورد:نکته



برنامه ارزیابی خارجی کیفیت و بررسی صحت نتایج



برنامه ارزیابی خارجی کیفیت و بررسی صحت نتایج
استممکنحالاینبادهد،میقرارارزیابیموردراآزمایشگاهینتایجدقتعمدتاداخلیکيفيتکنترلبرنامهاجرای

.دهدارائهنيزآزمایشنتایجصحتازای،ایده

هایقایسهموکيفيتخارجیارزیابیبرنامهدرآزمایشگاهشرکتطریقازعمدتاآزمایشگاهینتایجصحتارزیابی
بایدنباشد،سدستردرپارامترهابعضیبرایکيفيتخارجیارزیابیبرنامهچنانچه.گيردمیصورتآزمایشگاهیبين

.شوداستفادهجایگزینهایروشازنتایجصحتارزیابیبرای

نتایجقایسهمطریقازراخودعملکردتواندمیآزماییمهارتیاکيفيتخارجیارزیابیبرنامهدرشرکتباآزمایشگاه
انجامازهآمدبدستنتایجباکند،میدریافتبرنامهکنندگانبرگزارتوسطکهمجهول،هاینمونهرویبرآزمایش
.دهدقرارارزیابیموردآزمایشگاهها،سایرتوسطهانمونههمانآزمایش

برنامهازاستفادهبا،آزمایشگاهنتایجاعتبارارزیابیوتفسيرنحوهازآزمایشگاهمدیریتیگروهوفنیمسئولاستلازم
برنامهبرگزارکنندگانبامشاورهیاومعتبرمراجعمطالعهطریقاز(.باشندداشتهکافیآگاهیکيفيتخارجیارزیابی
)کيفيتخارجیارزیابی



...برنامه ارزیابی خارجی کیفیت و بررسی صحت نتایج
آزمایشگاهیبينمقایسه،برنامهکيفيتخارجیارزیابیدیگرروش(Interlaboratory comparison)است.

آمدهبدستتایجنتوانندمیکنند،میاستفادهمشابهیایکسانکنترلیموادوآزمایشگاهیروشازکهآزمایشگاههایی

peer)همتاآزمایشگاههایسایربامرتباراخودآزمایشگاهدرکنترلینمونهرویآزمایشاز group)کنندمقایسه.

:آزمایشگاهینتایجصحتبررسیهایروشسایر

بابيمارهتازنمونهرویآزمایشازآمدهبدستنتایج،مقایسهآزمایشگاهینتایجصحتارزیابیبهينهروش

.باشدمیمرجعگيریاندازهروشیکباآزمایشگاه،گيریاندازهروشازاستفاده

موردایمعتبرگيریاندازهروشیکباتوانمیراآزمایشگاه،نتایجمرجعروشبهدسترسیعدمصورتدر

Split)داردمعتبریگيریاندازهسيستمکهآزمایشگاهیبهنمونهارسالمثلا.کردمقایسهدیگراعتماد sample)و

نتایجهمخوانیمقایسه



...برنامه ارزیابی خارجی کیفیت و بررسی صحت نتایج
در صورت دسترسی به مواد مرجع(Reference material) و یا نمونه های با مقادیر مشخص و تصدیق

یابی منظور نمونه هایی که قبلاً با روش های معتبر آزمایش شده اند و یا نمونه های برنامه های ارز(شده

، با اندازه گيری این مواد یا نمونه ها با روش اندازه گيری مورد )خارجی کيفيت که مقادیر مشخص دارند

. استفاده در آزمایشگاه ،می توان تخمينی از عدم صحت نتایج بدست آورد

را نشان عی ميزان عدم صحت واقصرفا مقایسه نتایج آزمایشگاه با روش اندازه گيری مرجع یا مواد مرجع، : نکته

صحت مانند ارزیابی خارجی کيفيت و مقایسه های بين آزمایشگاهی فقط تخمينی ازسایر روش ها . می دهد

.  بدست می دهند

 ،تایج می توان عدم صحت نچنانچه سيستم ها و روش های اندازه گيری در آزمایشگاه کاليبر شده باشند

.  مجاز در نظر گرفت(CV)را دو برابر عدم دقت TEa))آزمایشگاهی را معادل صفر، و خطای مجاز کلی 



موفق باشيد


