
 BIAS VERIFICATION؛صحتتاييد کار حسابگر  روش
 CLIA 2003روش پيشنھادی 

  

  :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-onlyی آن را تنظيم و ذخيره کردو پس از بستن صفحه دوباره  باز و اندازه

  

کند روش وی نسѧبت بѧه  يکی برای وقتی که سازنده ادعا می: برای تاييد ناميزانی شامل دو بخش استCLIAروش پيشنھادی 
مقѧدار معينѧی از عѧدم  ميѧزان اسѧت و بنѧا بѧر ايѧن عѧدم صѧحت آن صѧفر اسѧت؛ و ديگѧری بѧرای ھنگѧامی کѧه سѧازنده روش مرجع کاملا 

  .در زير اين دو روش به ترتيب بيان شده است. صحت را اعلام کرده است

  وضعيت بدون ناميزانی) الف 
بѧرای ايѧن کѧار آزمايشѧگاه بايѧد دسѧت کѧم . اسѧت% ٩۵بѧا احتمѧال  tبرای اين وضعيت، آزمون  CLIAھادی ناساس روش پيش

 .است انتخاب کند و با روش مورد بررسی و نيز بѧا روش مرجѧع بسѧنجد  ی مھم بالينی پراکنده ی بيمار را که در سراسر بازه نمونه ۴٠
ھѧا  ميѧانگين اختلاف .را تعيѧين کنѧد) Sdif(ھѧا  ميѧانگين و انحѧراف معيѧار اختلافی حاصѧل از دو روش، ھا اختلاف بين نتيجѧهاز  سپس

  :را حساب کرد tی زير مقدار  توان از رابطه می Sdifبا داشتن  .برابر عدم صحت روش آزمايشگاه نسبت به روش مرجع است

t = Bias x (Sdif/√n) 

محاسѧبه شѧده  tچنانچѧه  .محاسѧبه شѧده را بѧا آن مقايسѧه کѧرد tرا از جѧدول مربѧوط پيѧدا کѧرد و  tبرای داوری کردن بايد مقدار بحرانѧی 
مدت آزمايشگاه قابل تعمѧيم بѧه عملکѧرد  ی کوتاه مطمئن بود که ناميزانی ديده شده در تجربه% ٩۵توان  بحرانی باشد، نمی tکوچکتر از 

و سازگار بѧا ادعѧای است بدون ناميزانی توان نتيجه گرفت که عملکرد آزمايشگاه  در اين صورت می. بلندمدت وی در آينده خواھد بود
بررسѧی  ماننѧد ،مقاصد مѧورد نظѧربرای تواند می آزمايشگاه ؛ وشود تاييد می دستگاه/سازنده است و بنا بر اين کار آزمايشگاه با آن کيت

  .، استفاده کندB = 0ی پايش کيفيت، از ناميزانی ادعايی شرکت، يعنی  کيفيت روش سنجش و نيز تعيين برنامه

  

  :مثال

آزمايشѧگاه بѧرای تاييѧد کѧردن کѧارکردش، . ی يک روش سنجش کلسترول مدعی است که روش وی کاملا ميزان اسѧت سازنده
ی بيمار را با اين روش آزمايش کرده است و نتѧايج بѧه دسѧت آمѧده را بѧا نتѧايج حاصѧل از روش مرجѧع مقايسѧه کѧرده اسѧت و  نمونه ۴٠

  :ليتر حساب کرده است گرم بر دسی ميلی ۴.٣رابر ب Sdifليتر و  گرم بر دسی ميلی ٢.۵ناميزانی برابر 

t = Bias x (Sdif/√n)  

t = 2.5 x (4.3/√40) = 3.7 

کم  تѧوان دسѧت ، بنѧا بѧر ايѧن میبزرگتѧر اسѧت٢.٠٢از  ٣.٧چѧون . اسѧت ٢.٠٢ايѧن مثѧال بѧرای  tمقѧدار بحرانѧی ، tبا مراجعه به تجدول 
ناميزان است؛ و چѧون سѧازنده مѧدعی شѧده بѧود کѧه روش وی نѧاميزانی  مطمئن بود که کارکرد آزمايشگاه نسبت به روش مرجع% ٩۵

  .شود نمیندارد، بنا بر اين، عملکرد آزمايشگاه تاييد 

  وضعيت دارای ناميزانی) ب 
، بѧالادر ايѧن مѧورد ھѧم ماننѧد . اسѧت% ٩۵ی اطمينѧان  برای ايѧن وضѧعيت، اسѧتفاده از محѧدوده CLIAاساس روش پيشھنادی 

است انتخاب کنѧد و بѧا روش مѧورد بررسѧی   ی مھم بالينی پراکنده ی بيمار را که در سراسر بازه نمونه ۴٠بايد دست کم آزمايشگاه ابتدا 
ی زيѧر  تѧوان از رابطѧه می Sdifبا داشتن . را تعيين کند) Sdif(ھا  انحراف معيار اختلاف و عدم صحت و و نيز با روش مرجع بسنجد

  :را حساب کرد% ٩۵ی اطمينان  محدوده



CI0.95 = B ± tcrit(Sdif / √n) 

مطمئن بود که نѧاميزانی ديѧده شѧده % ٩۵توان  ی اطمينان به دست آمده قرار بگيرد، نمی چنانچه ناميزانی ادعايی سازنده درون محدوده
گفѧت % ٩۵بѧا اطمنيѧان تѧوان  در آينده خواھد بود و بنا بر اين نمی آزمايشگاهمدت قابل تعميم به عملکرد بلندمدت  ی کوتاه تجربه اين در

سѧازگار بѧا  آزمايشѧگاه تѧوان نتيجѧه گرفѧت کѧه عملکѧرد در ايѧن صѧورت می. که ناميزانی آزمايشѧگاه بزرگتѧر از نѧاميزانی ادعѧايی اسѧت
توانѧد بѧرای بررسѧی کيفيѧت روش سѧنجش و نيѧز تعيѧين  و می شѧود تاييѧد می روشادعای سازنده است و بنا بر اين کار آزمايشگاه بѧا آن 

  .ی پايش کيفيت، از ناميزانی ادعايی شرکت استفاده کند برنامه

  :مثال

دارای ی يک روش سنجش کلسترول مدعی است کѧه روش وی  سازنده.) کنيم ھمان مثال بالا را در اين وضعيت بررسی می(
ی بيمѧار را بѧا ايѧن روش  نمونѧه ۴٠آزمايشѧگاه بѧرای تاييѧد کѧردن کѧارکردش، . اسѧتر ليت گѧرم بѧر دسѧی ميلی ٢.۵عدم صحت به ميѧزان 

گѧرم بѧر  ميلی ٢.۵آزمايش کرده است و نتايج بѧه دسѧت آمѧده را بѧا نتѧايج حاصѧل از روش مرجѧع مقايسѧه کѧرده اسѧت و نѧاميزانی برابѧر 
  :است ٢.٠٢برای اين مثال  tبه اين که مقدار بحرانی  با توجه. ليتر حساب کرده است گرم بر دسی ميلی ۴.٣برابر  Sdifليتر و  دسی

CI0.95 = B ± tcrit(Sdif / √n) 

CI0.95 = 2.5 ± 2.02(4.3 / √4) 

CI0.95 = 2.5 ± 1.4 = 1.1 to 3.9 

 

تѧوان  مینبنѧا بѧر ايѧن  گيرد قرار می ،٣.٩تا  ١.١، يعنی ی اطمينان به دست آمده که ناميزانی ادعايی شرکت است در محدوده ٢.۵چون 
  .شود میعملکرد آزمايشگاه تاييد و  بيش از مقدار ادعايی است،آزمايشگاه ناميزانی مطمئن بود که % ٩۵

 :نکته 

. ی اطمينѧان بررسѧی کѧرد توان ھر دو وضعيت را با تعيѧين محѧدوده به نظر اينجانب نيازی به تفکيک دو وضعيت بالا نيست و می
بايѧد عѧدد  tآزمѧون  جѧای نده مدعی است روشی بدون ناميزانی عرضه کѧرده اسѧت، بѧهکه سازھم يعنی برای حالت بدون ناميزانی

تѧا  ١.١ی  برای مثال اول چون صفر در محѧدوده .ی اطمينان مقايسه کنيم صفر را، که در واقع ناميزانی ادعا شده است، با محدوده
  .شود نمیکرد آزمايشگاه تاييد شود که کار باز ھم نتيجه اين می گيرد قرار نمی ٣.٩

  

  استفاده از حسابگر 
ھای بѧѧدون نѧѧاميزانی و دارای نѧѧاميزانی، بѧѧا ھѧѧم در يѧѧک  ، بѧѧرای وضѧѧعيتCLIAدر ايѧѧن حسѧѧابگر ھѧѧر دو راھکѧѧار پيشѧѧنھادی 

د خانѧه بѧرای وار ١۵٠ايѧن حسѧابگر دارای  .ی بيمѧار بررسѧی شѧود نمونѧه۴٠کم  ھمانطور که آمد بايѧد دسѧت. حسابگر گنجانده شده است
  :آمده استنمونه  ۴٠در شکل زير بخشی از نتايج حاصل از سنجش گلوکز . نمونه است١۵٠ کردن نتايج تا

  

  



  

در مقابѧل نتѧايج روش مرجѧع ) ھѧا محѧور عرض(اختلاف بين نتايج روش آزمون با روش مرجѧع ،روی نمودار اختلاف در سمت راست
  :شود نشان داده می) ھا محور طول(

  

اھميѧت وارد کѧردن . ھای حاصل را در جѧدول وارد کѧرد و ايѧن نمѧودار را بررسѧی کѧرد داده  لازم است ھر روز پس از انجام آزمايش،
توضѧيح کوتѧاھی در ايѧن بѧاره در (و واکѧاوی علѧت آن اسѧت ) out layer(ھѧای پѧرت  در شناسايی داده ھا آنو بررسی درنگ نتايج  بی

  ).آمده است "اميزانیارزشيابی ن"کارھای  ش روپايان 

ھѧای آزمѧون و  اخѧتلاف بѧين ميانگين(ميѧانگين روش آزمѧون، ميѧانگين روش مرجѧع، نѧاميزانی ، ھای سمت راسѧت جѧدول نتѧايج در خانه
ی مربѧوط داوری انجѧام  با وارد کردن ناميزانی ادعايی شرکت در خانه. شود محاسبه و نمايش داده می% ٩۵، و حدود اطمينان )مرجع

  :در مثال زير ناميزانی ادعايی شرکت صفر بوده است. شود داده میو نمايش 

  

  
توانѧد طѧوری کѧار  ؛ يعنѧی ايѧن آزمايشѧگاه نمیشѧود نمیکارکرد اين آزمايشگاه با اين روش سنجش گلوکز تاييد شود ھمانطور که ديده می

  . کند که عدم صحت برابر صفر، يعنی برابر مقدار ادعايی سازنده، داشته باشد

يی کѧه  ، فѧرض کنѧيم در مثѧال نمѧايش داده شѧده در بѧالا سѧازنده در ارزشѧيابیمثال وضعيتی که سازنده خود مدعی نѧاميزانی اسѧت برای
  :  ليتر به دست آورده باشد گرم بر دسی ميلی -٢.٣يی برابر  برای تعيين عدم صحت انجام داده است ناميزانی



  

  

توانѧد  يی بѧيش از سѧازنده نѧدارد، و می يعنѧی کѧار آزمايشѧگاه سѧازگار بѧا عملکѧرد سѧازنده اسѧت و نѧاميزانی. شود اين بار عملکرد آزمايشگاه تاييد می
  .بگيرد ليتر در نظر گرم بر دسی ميلی -٢.٣ناميزانی را برابر ادعای سازنده يعنی ی پايش کيفيت  برای ارزيابی کيفيت و نيز برای تعيين برنامه

  . دقت شود چنانچه عدم صحت ادعايی عددی منفی است ھنگام وارد کردن علامت منفی نيز وارد شود

 اش بѧيش از مقѧدار ادعѧايی تاييد کردن به اين معنا نيست که آزمايشگاه ناميزانی ندارد بلکه به معنای اين اسѧت کѧه نѧاميزانی نيز در اين حالت:توجه
بѧزرگ در سѧمت راسѧت و پѧايين شѧکل بѧالا نمايѧان اسѧت روش آزمايشѧگاه نسѧبت بѧه روش مرجѧع نѧاميزان ھمانطور کѧه در مسѧتطيل ؛نيسѧت سازنده

  . است، اما اين ناميزانی بيشتر از مقداری که سازنده ادعا کرده بود نيست

  

را تايѧپ کѧرد و سѧپس از .. وش مقيѧاس و توان اطلاعات مربوط به بررسی مانند آناليت، ر ی گزارش می در پايان با مراجعه به صفحه
  .آن چاپ گرفت

  

  با احترام، 

  ١٠/١٠/٩٢ –حسن بيات 


