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Abstract 
 

Background: Clinical application of the test results are profoundly influenced by laboratory errors. 

Nowadays, the best way to evaluate the performance of a method is to determine its sigma scale according to 

total allowable error (TEa) and analytical errors, including random and systematic errors. In this study, the 

performance of the measuring kits for biochemical analytes belonging to Pars Azmoon Company, as the 

most commonly used kits in Iran, was evaluated by determining their deviation index (DI) and sigma scale.  

Materials and methods: During the years 2013-17 and the 15
th
 to 28

th
 runs of the external quality 

assessment program (EQAP), commercial control materials were sent to about 2000 participating 

laboratories in each period. Based on the results of measuring the biochemical analytes by these laboratories, 

method performance of measuring methods was determined according to DI and sigma scale. For 

determining sigma scale, two different TEa was used.  

Results: Based on the TEa introduced by the reference health laboratory of Iran, among the 21 analyzed 

analytes, DI of the 7, 11, and 3 analytes were acceptable (DI up to 2.0) for 100%, 90% and less than 90% of 

the reported results, respectively. In sigma scale evaluation of these methods according to TEa of reference 

health laboratory of Iran and CLIA (Clinical Laboratory Improvement Amendments), 13 and 12 measuring 

methods were acceptable (sigma of at least 2.0), respectively. 

Conclusion: Due to the importance of the test results in medical decision making, it is necessary to improve 

the performance of measuring methods. 
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 دانشگاه آزاد اسلامی پزشکیعلوم جله م

 32تا  25صفحات ، 99بهار ، 1، شماره 30 ورهد

 

هاي بالينی؛ آيا اين عملکرد  هاي بيوشيميايی در آزمايشگاه ارزيابی عملکرد روش

 براي استفاده بالينی مناسب است؟

2رضا محمدي  ،1فرشته عتابی
 

   
 ایران تهران، اسلامی، آزاد دانشگاه تهران، پزشكی علومهای نوین، آوریشكده علوم و فناستادیار، گروه بیوشیمی و بیوفیزیک، دان 1
 ایران تهران، اسلامی، آزاد دانشگاه تهران، پزشكی علومدانشكده پزشكی،  بیوشیمی، گروه استادیار،2

  کيدهچ

ای آزمایشگاهی قرار دارد. امروزه بهترین راهكار برای تعیین تحت تأثیر خطاه تشدبه ها  كاربرد بالینی نتایج آزمایش :سابقه و هدف
گیری، تعیین سیگمای آن روش براساس میزان كل خطای مجاز و میزان خطاهای آزمایش شامل خطاهای  عملكرد یک روش اندازه

ترین  آزمون، به عنوان معمول  های بیوشیمیایی پارس گیری آنالیت های اندازه . در این مطالعه، عملكرد كیتاستمند  تصادفی و نظام
 . میزان سیگمای آنها مورد ارزیابی قرار گرفت (DI)های مورد استفاده در ایران، با تعیین شاخص انحراف استاندارد  كیت

های كنترل كیفیت  ، نمونه(EQAP)برنامه ارزیابی كیفیت خارجی  28تا  15های  و در دوره 1396تا  1392های  طی سال :روش بررسی
ها،  كننده در هر دوره ارسال شد. سپس براساس نتایج حاصل از انجام آزمایش توسط این آزمایشگاه آزمایشگاه شركت 2000رتی از به حدود تجا

و سیگمای روش تعیین شد. برای تعیین سیگمای روش از دو خطای كل مجاز  (DI)گیری براساس شاخص انحراف  های اندازه عملكرد روش
   .متفاوت استفاده شد

آنالیت  3و  11، 7مربوط به   DIآنالیت مورد بررسی،  21شده توسط آزمایشگاه مرجع ایران، از میان   اساس خطای كل مجاز ارائه بر ها:يافته
( بود. در ارزیابی با معیار سیگما و 2.0حداكثر  DIقبول ) شده قابل % موارد نتایج گزارش90% و كمتر از 90%، بیش از 100به ترتیب در 

روش  12و  13)اصلاحات در بهبود آزمایشگاه بالینی( به ترتیب  CLIAشده توسط آزمایشگاه مرجع ایران و  براساس  خطاهای كل مجاز ارائه
 .( را داشتند2.0قبول )سیگمای حداقل  گیری عملكرد قابل اندازه

 .های اندازه گیری ضروری است ای عملكرد روشهای پزشكی، ارتق گیری ها در تصمیم با توجه به اهمیت نتایج آزمایش :گيرينتيجه
 .(، مقیاس سیگماDI) های بیوشیمیایی، شاخص انحراف عملكرد روش، آنالیت واژگان كليدي:

  
 

 1مقدمه
هتتای آزمایشتتگاهی در لربتتالگری، تشتتيیص و پتتایش      تستتت

ستزایی دارنتد. كتارایی بتالینی ایتن      ه های ميتلف نقش بت  بیماری

گیری متورد استتفاده    های اندازه كرد روشها وابسته به عمل آزمایش

شتونده(   گیتری  در تعیین مقدار صحیح میزان آنالیت )متاده انتدازه  

                                                 
انشرده  زشيرد ،  انشر آ  د ا  اير و ، هالره   رش        : تهران، گرره  يوشيرو، ،    آدرس نویسنده مسئول

 (  email: : rmohamadi@iautmu.ac.ir) زشيد  تهران،  کتر رضآ وح،هی

ORCID ID: 0000-0001-8437-0217 
   28/2/98: تاریخ دریافت مقاله

 11/4/98: تاریخ پذیرش مقاله

موجود در نمونه های بیولوژیكی ميتلف، نظیر سرم، پلاستما، ادرار  

گیتری دارای   استت. هتر روش انتدازه    (CSF)نياعی -و مایع مغزی

دفی )راندوم( خطای آزمایشی )آنالیتیكالی( است كه به دو نوع تصا

. خطای تصتادفی  (2. 1)شود  مند )سیستماتیک( تقسیم می و نظام

كه فاقتد جهتت و میتزان مشتيص     است شكلی از خطای آزمایش 

طوری كه در یک زمان ممكن است وجود داشتته باشتد و    است، به

در زمان دیگر وجود نداشتته باشتد و در یتک زمتان كاهنتده و در      

مقتدار ایتن خطتا از انجتام      زمان دیگر افزاینده باشد. بترای تعیتین  

شتود و میتزان    یک نمونه استفاده میهای تكراری بر روی  آزمایش
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گیری متناستب بتا میتزان پراكنتدگی نتتایج       دقت روش ااندازه عدم

 (SD)بیان آن از انحراف معیتار  در كه است اطراف میانگین مقادیر 

. خطتای  (2)شتود   استتفاده متی   (%CV)و درصد ضریب تغییرات 

ایتن خطتا    مند دارای میزان و جهت ثابتی است، به طوری كه نظام

شده مقدار ثابتی بتاتتر و یتا    منجر می شود كه مقادیر اندازه گیری

واحد كمتتر، از میتزان    3واحد بیشتر و یا  2تر، مثلاً همیشه  پایین

منتد از تتورش یتا بایتاس      مورد انتظار باشد. برای بیان خطای نظام

(Bias) شود كه مقدار آن معادل اختلاف بین میتانگین   استفاده می

های تكراری و مقدار درست آنالیت موجود در نمونته   آزمایش نتایج

. برای تعیین مقدار درست یک آنالیت موجود در یتک  (2. 1)است 

كته فاقتد خطتا استتت و    استت  نمونته نیتاز بته یتک روش قطعتتی     

تواند مقدار آنالیت موجتود در نمونته را تعیتین كنتد.      درستی می به

چنین روشی یا اصلاً وجود نتدارد و یتا دسترستی بته آن محتدود      

ش تعیتین تتورش واقعتی یتک رو     ،در عمتل  . به همین دلیلاست

جتای انتدازه گیتری     گیری لیرعملی است و در اللب موارد به اندازه

شود. در ایتن   گیری تورش نسبی استفاده می تورش واقعی، از اندازه

شود كته   حالت از مقدار آنالیتی به عنوان میزان درست استفاده می

تتر   ممكن است با یک روش مرجع و یا یتک روش اتاهراً مناستب   

گیری آنالیت توستط   یانگین نتایج از اندازهدست آمده باشد و یا م به

كننتده از روش    هتای استتفاده   های خبره و یا آزمایشتگاه  آزمایشگاه

 .  (3) یكسان حاصل شده باشد

معمتوتً از رابطته    (TAE) برای محاسبه میزان خطای كل آزمایش

 .(5. 4) شود ( استفاده می1-1)

(1-1                          )TAE=Bias + 2CV                          

گیری، میتزان خطتای كتل     جهت ارزیابی عملكرد یک روش اندازه

خود   TEaشود.  مقایسه می   (TEa)با میزان خطای مجاز آزمایش

شود كه در صتورت   به صورت میزانی از خطای آزمایش تعریف می

دهتد.   وقوع، كاربرد بالینی نتیجه آزمایش را تحت تتأثیر قترار نمتی   

ن استت براستاس نیازهتای    گیری ممك یک روش اندازه TEaمیزان 

فردی و یتا توستط    فردی یا بین-پزشكی، تغییرات بیولوژیكی درون

در ایتاتت متحتده تعیتین     CLIAكننده نظیتر   های تنظیم سازمان

گیتری یتک    شتده بترای روش انتدازه    تعیتین  TEa. میزان (6)شود 

. بترای  (7)تواند بسیار متفاوت باشتد   آنالیت، برحسب منبع آن می

نین براستاس   گیری كراتی شده روش اندازه تعیین TEaمثال، میزان 

NKDEP   ،)برنامه آموزشی ملی بیماری كلیوی؛ در ایاتت متحتده(

RCPA   هتتای استتترالیا(،   )كتتالج ستتلطنتی پاتولوژیستتتDBV 

،  0/8،  6/7به ترتیتب برابتر    CLIA)تغییرات بیولوژیكی دليواه( و 

توانتد   . این موضتوع متی  (8)شده است درصد  تعیین  0/15و   9/8

توجهی داشتته   گیری تأثیر قابل در ارزیابی عملكرد یک روش اندازه

یتک منبتع ممكتن استت      TEaباشد؛ به طوری كه بتا استتفاده از   

قبول و عتالی تعیتین شتود، در حتالی كته       عملكرد یک روش قابل

 قبول نبوده و رد شود. منبع دیگر، این روش قابل TEaبراساس 

گیتری،   ین روش تعیتین عملكترد یتک روش انتدازه    تر امروزه ساده

 %TEaگیتتری براستتاس میتتزان   تعیتتین ستتیگمای روش انتتدازه 

استت  گیتری   آن روش اندازه %Biasو  %CVشده و مقادیر  تعیین

. هرچه میزان سیگما باتتر باشتد، آن روش از عملكترد   (9-12. 7)

قبتول    است. در این راستا، حداقل سیگمای قابتل بهتری برخوردار 

ستیگما بته ترتیتب نشتانه      6و  5، 4می باشتد و مقتادیر بتاتتر     3

. البتته  هستتند العاده )كتلاس جهتانی(    عملكرد خوب، عالی و فوق

باید به این موضوع نیز توجه داشت كته براستاس خطاهتای مجتاز     

در ایتاتت   )برنامه آموزشی ملی كلسترول، NCEPشده توسط  ارائه

نیز قابتل   65/1و  0/2، مقادیر سیگمای به ترتیب DBVمتحده( و 

در  2قبتول   . در برخی مطالعات، حتداقل عملكترد قابتل   استقبول 

 .(13)نظر گرفته شده است 

شتده در   براساس نتایج كسب 2006تگارد و همكارانش در سال وس

ایاتت متحده كه نتوعی برنامته ارزیتابی     (PT)آزمایی  برنامه مهارت

گیتری   هتای انتدازه   استت، عملكترد روش   (EQA)كیفیت خارجی 

هتای بیوشتیمیایی گلتوكز،     هتا، از جملته آنالیتت    تعدادی از آنالیت

قبتتول  ی عملكتترد قابتتلكلستتترول و كلستتیم، را براستتاس معیارهتتا

CLIA     (14)كردنتتد و روش ستتیگمامتریک تعیتتین و گتتزارش .

مطالعتته حاضتتر متتورد مشتتابه و تتتا حتتدودی كتتاملتری استتت كتته  

 (EQAP)كیفیتت ختارجی    دوره برنامه ارزیتابی  14براساس نتایج 

 5ایران و با شركت نزدیک به یک هزار آزمایشتگاه در طتی حتدود    

آنالیتتت معمتتول   21بتترای  )1396تتتا  1392از ستتال (ستتال 

     .بیوشیمیایی صورت گرفته است

 

 مواد و روشها

 هاي كنترل ارسال نمونه

بتار در ایتران    3ستاتنه   (EQAP)برنامه ارزیابی كیفیتت ختارجی   

 2000د و در حتتال حاضتتر در هتتر دور آن حتتدود شتتو انجتتام متتی

هتای   كننتد. نمونته   آزمایشگاه از سرتاسر كشور در آن شتركت متی  

هتای تجتارتی    ارسالی هر دوره در بيتش بیوشتیمی شتامل نمونته    

گتاار، از   كه قبل از ارسال توسط آزمایشگاه صحه هستندلیوفیلیزه 

شتوند.   متی  گااری و تأیید ها صحه نظر یكنواختی و پایداری آنالیت

های كنترل ارستال شتونده    درصد از ویال 1برای آزمون یكنواختی 

كننتده نمونته كنتترل،     در هر دوره، ابتدا طبق دستتورالعمل تولیتد  

بازستتازی شتتده و ستتپس طبتتق دستتتورالعمل تولیدكننتتده روش  

متورد آزمتایش قترار     (douplicate)گیری به صتورت دوتتایی   اندازه

 مجاز )یک   %CVتكراری با های  این آزمایش %CVگرفته و 

 [
 D

O
I:

 1
0.

29
25

2/
ia

u.
30

.1
.2

5 
] 

 [
 D

O
R

: 2
0.

10
01

.1
.1

02
35

92
2.

13
99

.3
0.

1.
3.

4 
] 

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 tm

uj
.ia

ut
m

u.
ac

.ir
 o

n 
20

25
-1

1-
08

 ]
 

                               3 / 8

http://dx.doi.org/10.29252/iau.30.1.25
https://dor.isc.ac/dor/20.1001.1.10235922.1399.30.1.3.4
http://tmuj.iautmu.ac.ir/article-1-1738-fa.html


 هاي بالينی هاي بيوشيميايی در آزمايشگاه ارزيابی عملکرد روش ی                                   آزاداسلام دانشگاهپزشکی علوم / مجله 28

شتده در هتر روش انتدازه گیتری(      چهارم خطای كل مجاز تعیتین 

 . برای آزمون پایداری، یک ویتال بترای سته روز در    شودمیمقایسه 

درجته   -20، یتک ویتال بترای سته روز در     گتراد درجه سانتی 37

تتا اتمتام دوره    گتراد درجته ستانتی   4 و یتک ویتال در   گرادسانتی

هتای حرارتتی و     شتود تتا شتو     بعد( قترار داده متی  ماه  2)حدود 

ستترمایی احتمتتالی در هنگتتام انتقتتال آنهتتا در فصتتول تابستتتان و  

زمستان و همچنین اطمینان از پایداری نمونه تا پایتان دوره متورد   

گتااری و تأییتد    گااری قترار گیترد.  بعتد از صتحه     ارزیابی و صحه

هتا بتا رعایتت     مونته های نمونه كنترل، ارسال این ن یكنواختی ویال

كننتده اترف    هتای شتركت   زنجیره سترد و ایمنتی بته آزمایشتگاه    

 شود.    هفته انجام می 2حداكثر 

 انجام آزمايش و گزارش نتايج

-كننده مؤاف هستند پس از دریافت نمونته  های شركت آزمایشگاه

و هماننتد  كننتد  دستتورالعمل بازستازی     های كنترل، آن را مطابق

دستورالعمل تولیدكننتده روش آن را از نظتر    نمونه بیماران و طبق

های درخواستی مورد آزمایش قترار دهنتد. ستپس نتتایج از      آنالیت

 شوند.شده گزارش می در زمان تعیین EQAPسایت  طریق وب

 

 

 ها شده آزمايشگاه آناليز نتايج گزارش

پس از اتمام مهلت گزارش نتایج، آنتالیز نتتایج ارستالی بته كمتک      

هتا   گیترد. در اولتین اقتدام، آزمایشتگاه     صورت می EQAPافزار  نرم

 (Peer groups)هتایی   براساس كیتت متورد استتفاده بته همگتروه     

شتتوند كته تمتتامی اعنتتا  آن از یتک كیتتت استتتفاده    تقستیم متتی 

هتای   ای در نمونته  بندی وجود اثر زمینته  كنند. علت این تقسیم می

د شود نتیجه برحسب كیت متور  كنترل تجارتی است كه سبب می

و انحتراف  (X) . در ادامته میتانگین   (16. 15)كنتد  استفاده تغییتر  

هر همگروه تعیین شده و سپس با حاف نتایج ختار    (SD)معیار 

هتای پترت، میتانگین     بته عنتوان داده    (X±2.5 SD) از محتدوده 

به عنوان میزان هدف مورد انتظتار   (weighted mean)دارشده  وزن

 گردد. برای ارزیابی عملكترد هتر آزمایشتگاه،    هر همگروه تعیین می

آزمایشگاه بتا استتفاده    DIیا  SDIمیزان شاخص انحراف استاندارد 

 :(17)شود ( محاسبه می1-2از رابطه )
 

(2-1                         )      

Adj

Lab result Weighted mean
DI

SD

-
=

 
 

ها به همراه دامنه تعداد اعنا  و میانگین مقادیر هر همگروه  آنالیت. 1جدول      

 دارشده دامنه مقادیر میانگین وزن دامنه تعداد اعنا  همگروه آنالیت

 g/dL 96/5 – 75/2 632 – 853 آلبومین

 1256 – 940 U/L 597 – 158 (ALP)آلكالن فسفاتاز 

 1256 – 950 U/L 4/155 – 8/30 (ALT)امیناز  آتنین ترانس

 U/L 351 – 69 398 – 563 آمیلاز

 1250 – 933 U/L 234 – 38 (AST)آمیناز  آسپارتات ترانس

 mg/dL 20/1 – 28/0 790 – 1095 روبین مستقیم بیلی

 mg/dL 04/1 – 67/4 813 – 1101 بیلی روبین تام

 988 – 669 mg/dL 7/12 – 3/9 (Ca)كلسیم 

 mg/dL 254 – 102 870 – 1209 كلسترول

 927 – 692 U/L 470 – 63 (CK)كراتین كیناز 

 mg/dL 3/5– 0/1 889 – 1239 نین كراتی

 222 – 139 U/L 138 – 33 (GGT)ترانسفراز  گاما گلوتامیل 

 mg/dL 276 – 78 898 – 1252 گلوكز

 773 – 562 mg/dL 67 – 25 (HDL-C)لیپوپروتئین با چگالی بات  -كلسترول

 1063 – 745 μg/dL 217 – 61 (Fe)آهن 

 889 – 666 U/L 716 – 256 (LDH)تكتات دهیدروژناز 

 mg/dL 8/8 – 4/3 722 – 1006 فسفر

 g/dL 6/9 – 3/4 539 – 716 پروتئین

 mg/dL 378 – 90 863 – 1208 گلیسرید تری

 mg/dL 1275 – 891 891 – 1275 اوره

 mg/dL 4/11 – 7/4 835 – 1170 اسید اوریک
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AdjSDكه در آن  
شتده دارد كته براستاس     تنظتیم  SDاشاره بته   

شتده توستط آزمایشتگاه     ارائه (CCV)شده  ضریب تغییرات انتياب

( 1-3دارشده همگروه و رابطته )  مرجع سلامت ایران، میانگین وزن

 :      (17) شود محاسبه می

 

(3-1                                   )

Adj

CCV% Weighted mean
SD

´
=

100 
 

تتا   DIها به سه دسته خوب ) عملكرد آزمایشگاه DIبراساس میزان 

بتتیش از  DI( و ضتتعیف )0/2تتتا  0/1بتتیش از  DI(، متوستتط )0/1

 شود. ( تقسیم می0/2

 

 تعيين سيگماي روش

-4توان با استفاده از رابطته )  گیری را می سیگمای یک روش اندازه

، تتتورش و ضتتریب TEa ( براستتاس میتتزان خطتتای كتتل مجتتاز 1

 :(18. 11. 7)كرد تغییرات تعیین 

(4-1                              )

TEa% Bias%
Sigma

CV%

-
=

 

شتده   بودن میزان تورش، همانند مطالعته انجتام   به دلیل نامشيص

توسط وستگارد بترای تعیتین ستیگمای ملتی در ایتاتت متحتده،       

متین دلیتل فرمتول    میزان تورش صفر در نظر گرفته شده و بته ه 

 :(14)شود  ( ساده می1-5تعیین سیگما به صورت رابطه )

(5-1                                         )

TEa%
Sigma

CV%
=

 

 %CCVو برابتتر از میتزان د  %TEaدر ایتن مطالعته بترای تعیتین     

و از خطتای   (17)شده توسط آزمایشگاه مرجع سلامت ایتران   ارائه

برای مقایسه با معیارهای موجتود   CLIA (8)كل مجاز پیشنهادی 

 در ایاتت متحده استفاده شد.

هتای متورد استتفاده بترای      با توجته بته تنتوع بستیار زیتاد كیتت      

های بیوشتیمیایی در ایتران كته براستاس نتتایج       گیری كیت اندازه

EQAP ها  به بتیش از   آنالیتبررسی است و در مورد برخی از  قابل

مربتوط بته    %CVرسد، در این مطالعه فقتط میتزان     كیت می 20

طور متوسط بیش از نیمتی از   آزمون استفاده شد كه به  كیت پارس

 

 (%CCV)شده  و ضریب تغییرات انتياب (DI)كننده براساس میزان شاخص انحراف استاندارد  های شركت عملكرد آزمایشگاه. 2جدول 

 

 آنالیت

 %CCVمیزان  همگروه %CVمیانگین 

 شده ارائه

 DIكننده براساس میزان  های شركت عملكرد آزمایشگاه

 )درصد(ضعیف  )درصد(متوسط  )درصد(خوب 

 5/1 9/21 6/76 5/7 4/6 آلبومین

 4/10 5/15 8/85 1/16 0/0 (ALP)آلكالن فسفاتاز 

 2/8 0/17 8/94 2/5 0/0 (ALT)امیناز  آتنین ترانس

 8/0 3/17 1/82 5/11 3/9 آمیلاز

 0/8 5/12 7/86 3/13 0/0 (AST)آمیناز  آسپارتات ترانس

 4/7 6/23 9/68 2/19 9/21 ین مستقیمروب بیلی

 6/1 6/20 8/77 2/19 6/16 بیلی روبین تام

 5/5 4.0 2/57 1/30 9/12 (Ca)كلسیم 

 0/0 1/12 9/87 6/7 9/4 كلسترول

 9/9 5/18 1/92 9/7 0/0 (CK)كراتین كیناز 

 8/6 7/29 5/63 9/8 2/10 نین كراتی

 1/9 7/15 9/89 1/10 0/0 (GGT)گلوتامیل ترانسفراز  -گاما

 0/0 1/11 9/88 7/7 7/4 گلوكز

 1/13 0/12 5/66 1/27 6/6 (HDL-C)كلسترول لیپوپروتئین با چگالی بات  

 9/10 0/15 3/84 1/15 7/0 (Fe)آهن 

 7/8 0/8 4/68 1/26 7/5 (LDH)تكتات دهیدروژناز 

 5/9 5/28 0/62 8/7 9/9 فسفر

 3/25 4/32 4/42 9/3 1/9 پروتئین

 2/2 6/21 2/76 6/7 2/7 گلیسرید تری

 9/11 4/30 8/57 7/5 0/8 اوره

 6/1 1/21 2/77 7/7 1/7 اسید اوریک
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 %CVكننتد. بترای تعیتین     های كشور از آن استفاده می آزمایشگاه

ایتن   %CVكیت پارس آزمون برای یک آنالیت خاص، ابتدا میزان 

آنالیت در هر دوره به توان دو رسانده شتد،  ستپس   كیت برای آن 

آمتده   نهایت جار مقتدار بدستت  در و شد دوره تعیین  14میانگین 

 .   گرفته شد

 

 هايافته
های مورد بررسی به همراه دامنه  فهرست آنالیت 1جدول 

دارشده مربوط به  تعداد اعنا  و دامنه للظت میانگین وزن

-EQAPتا  EQAP-15 های آزمون طی دوره  همگروه پارس

ها  ها در طی این دوره آنالیت  را نشان داده است. للظت 28

ای بود كه دامنه مقادیر با اهمت بالینی )مقادیر  گونه به

گرفت و به همین دلیل  پایین، طبیعی و بات( را در بر می

گیری  تواند معیاری از عملكرد روش در كل دامنه اندازه می

 باشد.

های  گیری آنالیت روش اندازه %CVمیانگین  2جدول 

معمول بیوشیمیایی با استفاده از كیت پارس آزمون به 

پیشنهادی آزمایشگاه مرجع سلامت برای  %CCVهمراه 

كننده و عملكرد  های شركت آزمایشگاه DIتعیین 

دریافتی را فهرست كرده  DIها براساس میزان  آزمایشگاه

 است.

یری پارس آزمون را گ میزان سیگمای روش اندازه 3جدول 

و دو خطای  EQAPچهارده دوره  %CVبراساس میانگین 

شده توسط آزمایشگاه مرجع سلامت ایران و  مجاز تعیین

CLIA  را فهرست كرده است. در اینجا خطای مجاز

شده  ارائه %CCVبرابر میزان  2آزمایشگاه مرجع معادل 

را ببینید( تعیین شده است. میزان خطای كل  2)جدول 

 20معادل  CLIAروبین توسط  گیری بیلی از روش اندازهمج

و برای مقادیر  mg/dL 0/2درصد برای مقادیر بیشتر از 

تعیین شده است. با توجه به این  mg/dL 4/0كمتر معادل  

روبین لیرمستقیم  دارشده بیلی كه متوسط میانگین وزن

EQAP-15  تاEQAP-28  معادلmg/dL 66/0  بود، خطای

درصد  1/60در این مقدار معادل  TEaشنهادی كل مجاز پی

 . محاسبه شد

 

 گیری براساس میزان سیگما عملكرد روش اندازه. 3جدول 

 

 آنالیت

 CLIAبراساس  براساس آزمایشگاه مرجع سلامت

 سیگما خطای كل مجاز )درصد( سیگما خطای كل مجاز )درصد(

 6/1 0/10 3/2 0/15 نآلبومی

 0/31 0/3 0/30 9/2 (ALP)آلكالن فسفاتاز 

 0/34 2/4 0/20 4/2 (ALT)آمیناز  آتنین ترانس

 2/3 0/30 5/2 0/23 آمیلاز

 0/25 1/3 0/20 5/2 (AST)آمیناز  آسپارتات ترانس

 7/2 1/60 7/1 4/38 روبین مستقیم بیلی

 2/1 0/20 3/2 4/38 بیلی روبین تام

 0/8 4/1 4/9 7/1 (Ca)كلسیم 

 0/2 0/10 1/3 2/15 كلسترول

 0/37 7/3 0/30 0/3 (CK)كراتین كیناز 

 5/1 0/15 7/1 8/17 نین كراتی

 - نشده ارائه 4/31 4/3 (GGT)گلوتامیل ترانسفراز  -گاما

 1/2 0/10 3/3 4/15 گلوكز

 0/24 8/1 0/30 3/2 (HDL-C)كلسترول لیپوپروتئین با چگالی بات  

 0/30 7/2 0/20 8/1 (Fe)آهن 

 0/16 8/1 0/20 3/2 (LDH)تكتات دهیدروژناز 

 - نشده ارائه 6/1 6/15 فسفر

 1/1 0/10 2/1 8/7 پروتئین

 4/3 0/25 1/2 2/15 گلیسرید تری

 1/1 0/9 4/1 4/11 اوره

 4/2 0/17 2/2 4/15 اسید اوریک
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 بحث
های بالینی  هایی كه در آزمایشگاه برای ارزیابی كیفت آزمایش

شوند، وستگارد و همكارانش، نتایج  ایاتت متحده انجام می

شده  ارائه TEaملی را براساس  (PT)چند برنامه مهارت آزمایی 

. در این مطالعه مورد بررسی قرار دادند CLIAتوسط 

های ميتلفی مورد بررسی قرار گرفتند كه سه آزمایش  آزمایش

آن شامل گلوكز، كلسترول و كلسیم بودند كه در مطالعه ما نیز 

های  مورد ارزیابی قرار گرفتند. میانگین سیگمای روش

، 0/3های بیوشیمیایی به ترتیب معادل  گیری این آنالیت اندازه

آمده  ست ه در مقایسه با میانگین بدهدست آمد ك به 9/2و  1/3

، عملكرد بهتری را 7/1و  0/2، 1/2در مطالعه ما، به ترتیب 

 دهد.  نشان می

در سال  یه دیگرعوستگارد و همكارانش همچنین در مطال

را به طریق  HbA1cگیری  های اندازه ، كیفیت روش2014

 2014های سال  سیگما متریک و براساس یكی از برنامه

در سال  (CAP)كالج پاتولوژی آمریكا  (PT)آزمایی  مهارت

كه در این  كردندمورد ارزیابی قرار دادند. آنها گزارش  2014

برنامه كه نوعی برنامه ارزیابی كیفیت خارجی است، عملكرد 

ها در حدود دو سیگما و بسیاری از آنها در  حدود دو سوم روش

.  مطالعه تقریباً مشابهی را ما در (12)سیگما است  5/1حدود 

انجام دادیم كه براساس آن، نتایج تقریباً مشابهی  2018سال 

 .(17)حاصل شد 

از روش سیگما متریک  2017زیوژی گو و همكارانش در سال 

 Beckmanگیری  اندازه  برای ارزیابی عملكرد سه سیستم

AU5800 ،Roche C8000  وSiemens Dimension  در

بیوشیمیایی معمول، شامل   زان ده آنالیتگیری می اندازه

روبین تام، گلوكز،  آمیناز، بیلی  آلبومین، آتنین ترانس

نین، اوره، پتاسیم، سدیم كلر و كلسیم، در چین استفاده  كراتی

 TEa. همانند مطالعه ما، آنها در این مطالعه از دو كرند

. كردندو یک سازمان داخلی استفاده  CLIAشده توسط  ارائه

از  %biasو  %CVژنوزی گو و همكارانش برای تعیین مقادیر 

شده  با مقادیر هدف شناخته (PT)آزمایی  پنج نمونه مهارت

ها  . در صورتی كه میانگین سیگمای این نمونهكردنداستفاده 

 یها تعیین شود، به استثنا گیری برای هر كدام از اندازه

ره معادل كه برای او  Roche C8000میانگین سیگمای روش 

. این در حالی (10)بودند  0/3بدست آمد، همگی بیش از  0/3

روش  EQAPاست كه میانگین سیگمای چهارده دوره 

و به لیر از آتنین  3گیری پارس آزمون كمتر از  اندازه

 بود.  2و گلوكز، حتی كمتر از آمیناز   ترانس

 7گیری  های اندازه دتیل ميتلفی برای اختلاف سیگمای روش

. 1آنالیت در مطالعه مطالعه زیوژی گو و مطالعه ما وجود دارد: 

دست ه نتایج مطالعه زیوژی در یک آزمایشگاه بیمارستانی ب

آمدند، در حالی كه در مطالعه ما سیگمای حاصل مربوط به 

. مطالعه زیوژی با 2 است،های ميتلف  مایشگاهعملكرد آز

های بسته انجام شد، در حالی كه كیت  استفاده از سیستم

های متنوع  های باز و دستگاه پارس آزمون بر روی سیستم

واسطه تنوع  شوند كه خود سبب افزایش خطا به نصب می

. در مطالعه ما 3 ،شود ها و عملكرد كارشناسان می دستگاه

صفر در نظر گرفته شده است، در حالی در  میزان بایاس

محاسبه  PTهای  مطالعه زیوژی گو براساس میزان هدف نمونه

 شده است.

با وجود این كه به دتیل فوق، شاید مقایسه مطالعه فعلی با 

مطالعه زیوژی گو دارای اشكاتتی باشد، ولی به دلیل این كه 

یا نتایج آنها مطالعه مشابه مطالعه ما كمتر انجام شده است و 

تواند  كمتر در دسترس قرار دارد، این مقایسه تا حدودی می

مفید باشد. از طرف دیگر، آن چیزی كه برای پزشكان از 

شده،  اهمیت ویژه برخوردار است، كیفیت باتی نتایج گزارش

های  گیری و استفاده از سیستم بدون توجه به روش اندازه

توانند براساس آن تصمیم تا باست گیری باز و بسته،  اندازه

 تری برای بیماران خود بگیرند.  مناسب

های  تر پزشكی، ارتقای عملكرد روش گیری مناسب برای تصمیم

های  گیری ضروری است. در این راستا، جایگزینی سیستم اندازه

توجهی به  های بسته به میزان قابل گیری باز با سیستم اندازه

های  رچند، به دلیل هزینهكند. ه این ارتقای كیفیت كمک می

های بسته، این جایگزینی مستلزم  به مراتب باتتر سیستم

های ارائه خدمات آزمایشگاهی و همچنین حمایت  اصلاح تعرفه

های  اندازی شبكه ها و راه هایی نظیر تجمیع آزمایشگاه از برنامه

  .استآزمایشگاهی با مدیریت یكپارچه 
 

 

 تشکر و قدردانی 

و با مجوز كتبتی انجمتن    EQAPراساس اطلاعات این مطالعه ب

دكترای علوم آزمایشتگاهی انجتام شتده استت. از مستئولین و      

خصتوص ستركار ختانم جلیلتی، كته      ه كارمندان این انجمن، ب

 .كنیمهمكاری تزم را داشتند، تشكر و قدردانی می
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