
مروری بر صحه گذاری و تصدیق روشهای کمی در آزمایشگاه بالینی

مصطفی آتش بسته 
دانش آموخته بیوشیمی بالینی







کلمات کلیدی
(تورش، بایاس)عدم صحت •

عدم دقت درون دور•

عدم دقت بین دور•

عدم دقت بین آزمایشگاهی•

عملکردیویژگی های •

صحه گذاری روش•

تصدیق روش•



تعریف
(:تورش، بایاس)عدم صحت •

بیان ار مرجع را به مقد( تولید شده با متد)شمار از نتایج بی میانگین تعداد فاصله میزان 
.می کند



تعریف

SD
CV%.

Repeatability

Reproducibility)



همانندسازی
Reproducibility

تکرارپذیری
Repeatability

آزمایشگاه‌های‌گوناگون•

شماره‌ساخت‌های‌گوناگون‌•

مواد،

شماره‌ساخت‌های‌گوناگون‌•

کالیبراتور

کاربران‌مختلف‌و‌وسایل‌•

مختلف

زمان‌طولانی•

دقت‌دور‌به‌
دور

دقت‌روز‌به‌
روز

دقت‌درون‌
آزمایشگاهی‌

درون‌)
(دستگاهی

یک‌آزمایشگاه•

زمان‌معین•

کاربران‌مختلف•

وسایل‌یکسان•

شماره‌ساخت‌‌•

معرف‌ها‌و‌

کالیبراتورها‌ممکن‌

است‌فرق‌کند

نیدقت‌بینابی

دقت‌درون‌دوری‌
سابق

کل‌سابقدقت‌

یک‌آزمایشگاه•

زمان‌کوتاه•

یک‌کاربر•

وسایل‌یکسان•



دور-عدم دقت درون
:فرمول محاسبه•

:  نحوه تصمیم گیری•



دور-بینعدم دقت 
:فرمول محاسبه•

:  نحوه تصمیم گیری•

b



کلعدم دقت 

:فرمول محاسبه•

:  نحوه تصمیم گیری•



تعریف
:  ( (Performance characteristic: عملکردیویژگی های 

اختصاصیوحساسیتتشخیص،حدگزارش،قابلمحدودهبودن،خطیصحت،دقت،شامل
غیرهوبالینیوتشخیصیبودن

(Validation):گذاریصحه

،رآزمایشگاهدتولیدیشهایرووتغییریافتهولیتأییدیهدارایتأییدیه،فاقدهایکیتمورددر
وینیبالکاربردبهتوجهبا،آزمایشروشعملکردیهایویژگیتمامیوجودتأییدمعنایبه

.استبالینینیازهایبرآوردنبرایآزمایشآنازانجامهدف

:(verification)روشتصدیق
ت،دقمثلا)روشعملکردیهایویژگیازبخشیارزیابیمعنایبهمعتبرکیتهایمورددر

(غیرهوبودنخطیصحت،



منابع‌اصلي‌تأثیرگذار‌بر‌کیفیت‌نتایج

فنيکارشناس‌•

تجهیزات‌فنی•

اندازه‌گیریروشهای‌•



کارشناس‌فني

اولیهصلاحیت • 

و عملکردآگاهی از نوع فعالیت • 

آموزش مداومو تصدیق از طریق ارزیابی •  



ارزیابی و آموزش مداوم
رفتهگنظرتحتمداومصورتبهبایستمیآزمایشگاهکارشناسهایعملکرد•

تخصصیوعمومیهایآزمونبرگزاریطریقازمثلاًایدورهصورتبهوشده
.گیردقرارارزیابیموردمجهولهاینمونهدادنویاایدوره

کارشناسانعملکردارتقاءجهتتکمیلیآموزشیهایهدورنیاز،درحسب•
.گرددفراهم



ارزیابی و آموزش مداوم



عملکرد تجهیزات پس از نصب و سرویس تصدیق 

العمل آخرین ویرایش دستورکنترل کیفیت عملکرد تجهیز طبق •
دن خطی بو، حرارت، طول موجپرو بها؛ انتقال ناخواسته؛ کنترل درجه عملکرد 

...و

دستگاهینتایج روشهای دستی و مقایسه •
به روش وسترگرین شمارش سلولی به ESRدستی انجام HctوHbتعیین 

....روش دستی و

نصب و یا سرویسصحت و دقت عملکرد پس از بررسی •



عملکرد تجهیزات پس از نصب و سرویس تصدیق 



مراحل مختلف اتنخاب یک روش





مراحل مختلف صحه گذاری
تهیه دستورالعمل نحوه کالیبراسیون•
بررسی عدم دقت •
بررسی عدم صحت•
خطی بودن•
شاخصهای حساسیت آنالتیکی•
بررسی عوامل مداخله گر•
بازیابی•

تعیین محدوده مرجع•



مراحل مختلف تصدیق
بررسی تورش•

بررسی عدم دقت•

خطی بودن •

تصدیق دامنه مقادیر مرجع•



بررسی مقایسه عدم دقت دو روش آزمایشگاهی

مجازدقتعدمباروشدقتعدممقایسه•

ئهارانتایجبادرآزمایشگاهروشیکدقتعدممقایسه••
آزمونزااستفادهبادیگرمرکزیاتولیدکنندهتوسطشده
دوکای

اهآزمایشگیکدرگیریاندازهروشدودقتعدممقایسه•
آزمونFازاستفادهبا



مقایسه عدم دقت دو روش در آزمایشگاه

بار تست با دو روش وتعیین واریانس هر دو روشNانجام •

بحرانی از طریق جدول Fو مقایسه با میزان Fانجام تست •



ادعایی توسط شرکت سازندهبا نتایج درآزمایشگاه روش یک مقایسه عدم دقت 

بار آزمایش و تعیین واریانس آزمایشگاهNانجام •
انجام تست کای دو•

دو حاصل از جدول-شده با میزان بحرانی کایمحاسبه مقایسه میزان •



مقایسه درستی روش
جفت شدهTانجام تست•

انجام رگرسیون خطی•

آنالیز خطای نظام مند•

آنالیز خطای نسبی•



مقایسه درستی روش
•T

•

•

•



آزمون Tجفت شده
•

•

t t



انجام رگرسیون خطی
ارتباط بین نتایج جفت شدهبررسی میزان •
متفاوت است+ 1تا -1همبستگی از ضریب •

≤ 0.975rبهاستفاده از رگرسیون خطی نیاز برای •

:  باشد0.975از  rکه کمتردر صورتی •
دامنه مقادیرافزایش •
داده هاکاهش پراکندگی •
استفاده از رگرسیون دمینگ•



انجام رگرسیون



آنالیز خطای نظام مند



آنالیز خطای نسبی



بودنخطی محاسبه 
باکهیغلظتمحدودهتعیینبمنظورآزمایشگاهی،روشیکبودنخطیمیزانبررسی•

.درومیکاربهمی باشد،گزارشقابلاعتمادقابلبطورنظرموردروشازاستفاده

مشخصهایغلظتبا(نمونه5ترجیهاو4حداقل)نمونه هاازتعدادیآزمونایندر•
بررسینمودارروینمایشازپسآنهانتایجوآزمایششده،رقیقنمونه هاییاو

.می گردد



بودنخطی محاسبه 



تصدیق دامنه مقادیر مرجع
•

•

•

•




