
  TRUTH VERIFICATION؛صحتتاييد کار حسابگر  روش
CLSI P15-A(e)2;2005: 

User Verification of Performance for Precision and Trueness 
  

  :توجه

  .نياز دارد Excelی  يا بالاتر برنامه ٢٠١٠اجرای اين حسابگر به ويرايش ) ١

در . ی نمايشѧگر نباشѧد ی بازشѧده ھمسѧان بѧا صѧفحه تھيه شده است، ممکن است ابعاد صѧفحه Excelی  چون اين حسابگر در برنامه) ٢
آن را طѧوری تنظѧيم کѧرد کѧه مناسѧب نمايشѧگر  ی صѧفحه اين صورت لازم است پس از باز کردن برنامه با کاستن يا افزودن بر انѧدازه

را برداشѧت، صѧفحه را  Read-onlyبѧاز کѧردن برنامѧه، تيѧک  توان پيش از برای اين که ھر بار مجبور به اين کار نباشيم، می. باشد
  .زد تيک را Read-onlyصفحه دوباره ی آن را تنظيم و ذخيره کردو پس از بستن  باز و اندازه

  

ھای بيمѧاران، و ديگѧری بѧا اسѧتفاده  با استفاده از نمونѧهيکی : است شکلبرای تاييد ناميزانی شامل دو EP15روش پيشنھادی 
  .مرجع دارای مقادير مشخصازمواد 

  ھای بيماران با استفاده از نمونهتاييد صحت ) الف 

در يѧک نمونѧه را  ٢٠روی ھѧم بѧرای ايѧن کѧار آزمايشѧگاه بايѧد . اسѧت% ٩٠ی اطمينѧان  ، اسѧتفاده از محѧدودهاين روشاساس 
سѧپس ميѧانگين . بѧا روش مѧورد بررسѧی و نيѧز روش مرجѧع آزمѧايش کنѧد )ی بيمѧار نمونѧه ٧تا  ۵روزانه (روزه  ۴تا  ٣ی زمانی  دوره

بѧا داشѧتن . را تعيѧين کنѧد) Sdif(ھѧا  ی آزمايشگاه است و انحراف معيѧار اختلاف که برابر عدم صحت ديده شده در تجربه را ھا اختلاف
Sdif را حساب کرد% ٩٠تاييدی  ی زير محدوده توان از رابطه می:  

Verification Intervak0.90 = Bclaim ± tcrit(Sdif / √n) 

ی  مطمѧѧئن بѧѧود کѧѧه نѧѧاميزانی ديѧѧده شѧѧده در تجربѧѧه %٩٠تѧѧوان  قѧѧرار بگيѧѧرد، نمی تاييѧѧد ی درون محѧѧدوده آزمايشѧѧگاهچنانچѧѧه نѧѧاميزانی 
گفت کѧه نѧاميزانی آزمايشѧگاه  %٩٠توان با اطمنيان  مدت قابل تعميم به عملکرد بلندمدت وی در آينده خواھد بود و بنا بر اين نمی کوتاه

سازگار با ادعای سازنده است و بنѧا بѧر  آزمايشگاه توان نتيجه گرفت که عملکرد در اين صورت می. بزرگتر از ناميزانی ادعايی است
زانی ی پѧايش کيفيѧت، از نѧامي توانѧد بѧرای بررسѧی کيفيѧت روش سѧنجش و نيѧز تعيѧين برنامѧه و می شѧود آزمايشگاه تاييѧد می ،عملکرداين

  .ادعايی شرکت استفاده کند

  :CLIA 2003مقايسه با روش 

پيشنھاد شѧده اسѧت بنѧا بѧر  نمونه چون تعداد کمتری EP15در روش . نمونه پيشنھاد شده است ۴٠دست کم  CLIAدر روش  
جѧايگزين شѧده اسѧت تѧا خطѧای تاييѧد کѧاذب % ٩٠اطمينان  ی ، محدودهCLIAروش در % ٩۵ی اطمينان  اين به جای محدوده

 .ناشی از تعداد کم نمونه کاھش يابد

حسѧاب  "ی اطمينѧان محѧدوده"به ناميزانی آزمايشگاه،  tcrit(Sdif / √n)با افزودن و کاستن حاصل عبارت  CLIAدر روش  
بѧѧا افѧѧزودن و کاسѧѧتن حاصѧѧل ايѧѧن  EP15در حѧѧالی کѧѧه در روش  ؛شѧѧود شѧѧود و نѧѧاميزانی ادعѧѧايی شѧѧرکت بѧѧا آن مقايسѧѧه می می

استفاده از ھر يک  .شود شود و ناميزانی آزمايشگاه با آن مقايسه می حساب می "ی تاييد محدوده"عبارت به ناميزانی ادعايی، 
 .انجامد و تفاوتی ندارد از اين دو روش به يک نتيجه می

 ؛و ادعѧای نѧاميزانی غيѧر از صѧفر تشѧکيل شѧده اسѧتاز دو راھکار جداگانѧه بѧرای ادعѧای نѧاميزانی صѧفر  CLIAروش کار  
در روش . ی اطمينѧѧان شѧود و ادعѧѧای نѧاميزانی غيѧر صѧفر بѧѧا بررسѧی محѧدوده بررسѧی می tادعѧای نѧاميزانی صѧفر بѧѧا آزمѧون 

شѧد ھѧر دو مѧورد را بѧا  ام که به نظر اينجانب اين تفکيک لازم نيست و می ام بيان کرده نوشته CLIAکاری که برای حسابگر 
نيѧز ھمѧين کѧار را کѧرده اسѧت و  EP15شѧود روش کѧار  ھمچنانکѧه ديѧده می. ی اطمينѧان ارزيѧابی کѧرد ساب کردن محѧدودهح

  .ی اطمينان را برای ارزيابی ھر دو وضعيت پيشنھاد کرده است بدون تفکيک، حساب کردن محدوده

  :مثال

گѧرم  ميلی ٢بѧه ميѧزان دارای عѧدم صѧحت مѧدعی اسѧت کѧه روش وی در بروشور کيت ی يک روش سنجش کلسترول  سازنده
ی بيمار را با اين روش آزمايش کرده است و نتѧايج بѧه دسѧت آمѧده را بѧا  نمونه ٢٠آزمايشگاه برای تاييد کارکردش، . استليتر  بر دسی

ليتر  گѧرم بѧر دسѧی ميلѧی ۴.٣٣برابѧر  Sdifليتر و  گرم بر دسی ميلی ۴نتايج حاصل از روش مرجع مقايسه کرده است و ناميزانی برابر 
  :است ٢.٨۶١براياين مثال % ٩٠احتمال tبا توجه به اين که مقدار . حساب کرده است



VI0.90 = Bclaim ± tcrit(Sdif / √n) 

VI0.90 = 2 ± 2.861(4.33 / √20) = -0.77 to 4.77 

مطمѧѧئن بѧѧود کѧѧه  %٩٠تѧѧوان  مینبنѧѧا بѧѧر ايѧѧن  گيѧѧرد،  بѧѧه دسѧѧت آمѧѧده قѧѧرار می تاييѧѧدی  اسѧѧت در محѧѧدوده آزمايشѧѧگاهکѧѧه نѧѧاميزانی  ۴چѧѧون 
  .شود میعملکرد آزمايشگاه تاييد و  بيش از مقدار ادعايی است،آزمايشگاه ناميزانی 

  استفاده از حسابگر 
در مثѧال . ، بايد نتايج حاصل از سنجش با روش آزمايشѧگاه و روش مرجѧع در جѧدول وارد شѧوداين حسابگربرای استفاده از 

ی بيمѧار در  نمونѧه ٢٠سѧنجش نتѧايج . ليتر بررسѧی شѧده اسѧت گѧرم بѧر دسѧی ميلی ٢با ناميزانی ادعايی زير يک روش سنجش کلسترول 
  :در جدول وارد شده استروز  ١٠

  

توجه شود که حتمѧا ( وارد کردمقدار مطلق عدم صحت را " ناميزانی ادعايی"ی  مقابل خانهھا بايد  پس از وارد کردن اين داده
 :)وارد نشود" درصد"عدم صحت وارد شود و به شکل " مقدار مطلق"بايد 

  



انی در اين مثال ناميز. شود کردن ناميزانی ادعايی، مرزھای تاييد حساب شده و ناميزانی آزمايشگاه با آن مقايسه می با وارد
  .شود گيرد و بنابر اين کارکرد آزمايشگاه تاييد می قرار می ٥.٦٤٦تا  ١.٦٤٦-واحد است که درون مرزھای  ٥.٥آزمايشگاه 

  مواد مرجعبا استفاده تاييد صحت )  ب
ی  سѧپس محѧدوده. بار در يѧک دور بسѧنجد ٢ ، روزیروز ۵تا  ٣به مدت  را ی مرجع يک مادهاين روش، آزمايشگاه بايد  در

  .در زير با يک مثال اين روش بيان شده است. را با آن مقايسه کند)assigned value(ی مرجع  تاييد را تعيين و مقدار اسمی ماده

  

  :مثال

. اسѧت-IU/L٢بѧه ميѧزاندر بروشور کيѧت مѧدعی اسѧت کѧه روش وی دارای عѧدم صѧحت  ASTی يک روش سنجش  سازنده
روز روی ھѧم  ۵تھيѧه کѧرده اسѧت و آن را در مѧدت ) SRM( ٠.١۵و انحѧراف معيѧار  ۴٠ی مرجع بѧا مقѧدار اسѧمی  آزمايشگاه يک ماده

ی عملکѧرد  بѧرای داوری در بѧاره. شده اسѧت ٠.٩۵و  ٣٧.٧ميانگين و انحراف معيار نتايج آزمايشگاه به ترتيب . بار سنجيده است ١٠
و مرزھѧای تاييѧد را بѧه روش زيѧر ) Combined SD(، انحѧراف معيѧار ترکيبѧی )SEM(يѧانگين آزمايشѧگاه، بايѧد انحѧراف معيѧار م

  :حساب کرد

SEM = SD / √n = 0.95/√15 = 0.3 

Combined SD = √(SEM2 + SRM
2) = √(0.32 + 0.152) = 0.33 

t0.90(n=15) = 3.25 

Verification Limits = Mean ± t0.90 xCombined SD = 37.7 ± 3.25 x 0.33 = 36.7 to 38.8 

  .شود گيرد بنا بر اين عملکرد آزمايشگاه تاييد نمی درون مرزھای تاييد قرار نمی ۴٠ی مرجع يعنی  چون مقدار اسمی ماده

  :اشکال

اند که بناسѧت  فراموش کرده EP15رسد نويسندگان  اشکالی که به نظر اينجانب بر اين روش وارد است آن است که به نظر می
سازگاری عملکرد آزمايشگاه با عملکرد سازنده تاييد شود و بنا بر اين بررسѧی شѧود کѧه مرزھѧای تاييѧد عѧدم صѧحت ادعѧايی را 

بѧه روش آمѧده در بѧالا در واقѧع بѧه جѧای  .گيرند يا نه؛ حال آن که در اين روش کѧار عѧدم صѧحت ادعѧايی جѧايی نѧدارد در بر می
  .شود ت ادعايی، عدم صحت نداشتن آزمايشگاه بررسی میبررسی عدم صح

ی مرجع با توجه به عدم صحت ادعѧايی سѧازنده اصѧلاح شѧود  راھکار درست به نظر اينجانب آن است که ابتدا مقدار اسمی ماده
  :برای مثال بالا. و سپس با مرزھای تاييد مقايسه شود

Corrected AV = AV + Bclaimed = 40 + (-2) = 38 

نѧاميزانی آزمايشѧگاه بѧيش از گيرد و بنا بر ايѧن  شود مقدار اسمی اصلاح شده درون مرزھای تاييد قرار می ھمانطور که ديده می
  .شود ناميزانی ادعايی سازنده نيست و عملکرد آزمايشگاه تاييد می

قѧѧدار اسѧѧمی را اصѧѧلاح و سѧѧپس رسѧѧانم کѧѧه اينجانѧѧب ايѧѧن نکتѧѧه را ھمѧѧراه حسѧѧابگری کѧѧه ابتѧѧدا م بѧѧه آگѧѧاھی ھمکѧѧاران بزرگѧѧوار می
ام آمده است کѧه نظѧر اينجانѧب را بѧه  در پاسخی که از ايشان دريافت کرده. فرستادم CLSIبرای  ٩٢کند در آذر ماه  بررسی می

، CLSIی اسѧتانداردھای  مدير ارشد پѧروژه Ron Quichoنظر به موقعيت پاسخ دھنده، . اند فرستاده EP15ی بازبينی  کميته
  .سد که اشکال بيان شده به جاستر به نظر می

  استفاده از حسابگر 
  .گردد از نظر اشکال يادشده در بالا اصلاح شده است حسابگری که تقديم می

ی مرجع  در زير نتايج سنجش يک ماده. روز است ۵رديف برای وارد کردن نتايج دو بار سنجش کنترل تا  ١٠دارای  اين حسابگر
  :ی آزمايشگاه آورده شده است ليپاز به وسيله

  



  

اگѧر بѧرای ايѧن مثѧال، . ھای مربوط وارد کرد ی مرجع و عدم قطعيت آن را در خانه پس از وارد کردن اين نتايج، بايد مقدار اسمی ماده
ی کيѧت ليپѧاز  باشد، و عدم صѧحت ادعѧايی شѧرکت سѧازنده ١ IU/Lبا عدم قطعيت  IU/L ۶۵ی مرجع استفاده شده  فعاليت ليپاز در ماده

 :  باشد% ٣برابر 

  
  

ی مرجѧع  اگرچѧه مقѧدار اسѧمی مѧاده. اسѧت ٧٠.١تѧا  ۶۶.٨مرزھѧای تاييѧد  و۶٨.۵آزمايشѧگاه  نتѧايج شѧود ميѧانگين مانطور کѧه ديѧده میھ
ناميزانی است بنا بر اين بايد مقѧدار اصѧلاح شѧده بѧا مرزھѧای % ٣گيرد اما چون خود سازنده مدعی  درون اين مرزھای تاييد قرار نمی

گيѧرد و بنѧا  است که درون مرزھای تاييѧد قѧرار می ۶۶.٩۵ناميزانی % ٣اسمی اصلاح شده با در نظر گرفتن مقدار . تاييد مقايسه شود
  .شود بر اين کارکرد آزمايشگاه تاييد می

چنانچѧه عѧدم صѧحت بѧه . در اين حسابگر امکان وارد کѧردن عѧدم صѧحت ادعѧايی بѧه دو شѧکل مقѧدار و يѧا درصѧد وجѧود دارد 
 . گذاشت Uی  نشانه" % Specify U or"ايد جلوی عنوان صورت مقدار بيان شده است ب

 .در صورتی که عدم صحت منفی است بايد با علامت منفی وارد شود 

شѧکل در .چنانچه سازنده مدعی است که روش وی عدم صحت ندارد بايد عدد صفر را به عنوان مقدار عدم صحت وارد کرد 
  :شده استزير مثال بالا با فرض ادعای عدم صحت نمايش داده 

  
  



  

 

 

  .گزارش چاپ کرد A4ی  ی گزارش، مشخصات لازم را وارد بر روی برگه توان با مراجعه به صفحه در پايان می

  

  

  با احترام، 

  ١٨/١٠/٩٢ –حسن بيات 


