
شته  شهریور  502شماره  تویاین نو شگاهی ( 0000) شریه اخبار آزمای شدهن سبت به . چاپ  متن زیر ن

ای آق محتواییاملایی و  وسگگی ویرایش مندی از بهره به دلیل ،اخبار آزمایشگگگاهی چاپ شگگده تویمتنی که 

  ابونیآقای دکتر ص سپاسگزارصمیمانه  شهکه سبب می روانتر و رساتر شده ، بسیاردکتر مهدی صابونی

  .باشم

 

 !چیه؟« خطای کل مجاز تعدیل شده»
کتاب  ، ارائه شگگگگگده تویهانمونه سگگگگگنجش ت راریبه دنبال « تعدیل خطای کل مجاز»نقدی به مفهوم 

 .نوشته آقای دکتر رضا محمدی «مدیریت کیفیت در بیوشیمی»

 نده علوم آزمایشگاهیخوحسن بیات؛ درس

 توضیح:

به این  با نوشتنجز این که  خاصی از اینطور نوشتن ندارماین نوشته با انشای گفتاری نوشته شده. قصد 

ی یجوسگگبب صگگر ه ،هر دو موردکه  ؛نویسگگمتر میسگگری  و همکنم میبیان تر راحتمطلب رو  شگگ ل هم

های اخیر رد و بدل از طرف دیگه، توی سگگگالشگگگه که برای مطالعه و نوشگگگتن دارم. می کمیوقت  توی

یلی به این ش ل خ دیگه مطالعه مطالبسبب شده  توی  ضای مجازیهای متنی با زبان گفتاری کردن پیام

شه.نامأ ستبه هر حال،  نوس نبا شگاهی خواهش کردم از د شریه اخبار آزمای عنوان به حداقل اندرکاران ن

 منتشر بشه.به این ش ل  ، این نوشتهیه تجربه

کنه. از که به باور من به  هم مطلب کمک می آوردمهای غیر آزمایشگگگگاهی از  عالیت ایسگگگاده هایمثال

شگاههبخش عمده« گیری کمیاندازه»اونجایی که  صول کار ما عمدتا   ای از کار آزمای  نتایج»تولید  و مح

ز ا بنا بر این، میشگگه و ؛نگاه کرد« کمی یجانتکارگاه تولید »به چشگگم یه شگگه به آزمایشگگگاه ، می«یهعددی

  توضیح مباحثگیری برای کمک به سسات اندازههایی از کارهای تولیدی و بخصوص مؤها و تشبیهمثال

ر د پرو سور وستگاردهایی باشه که از جنس مثالهای ارائه شده آزمایشگاهی استفاده کرد. امیدوارم مثال

به  .«کنه همیدن و یادگیری عبور میمقابل از هر سگگگگدی در نی که زهایی میتو مثال» گهشگگگگون میباره

نویسگگی من، سگگبب رنجش خوانندگان و مفصگگل نویسگگیو همینطور سگگاده هاهرحال، امیدوارم سگگادگی مثال

 گرامی نشه.

جلوگیری  ها رمول هایی که توی متن هست، علامت % رو نذاشتم تا از شلوغ شدن رمول خیلی از توی

مطمئنا نوشگگگته شگگگده.  TAE = Bias + CVبه صگگگورت  TAE = %Bias + 2CV% مثلا  ؛ بشگگگه

ستن شه؛ خوانندگان به خوبی آگاه ه صد با ش ل در  CVاین که هر جا توی  رمول  مثلا   که کجاها باید به 

 .ههست، بقیه اجزا باید به ش ل درصد باش

 مقدمه



شته سم یه به مفهومی بنقدی ،این نو شده»ا ا  ;Modified Allowable Total Error) «خطای کل مجازِ تعدیل 

mTEa) نشر  «مدیریت کیفیت در بیوشیمی»با عنوان شون کتاب تویوسط آقای دکتر رضا محمدی که ت(

، CVبرای کوچیک کردن  کتاب، نویسگگنده مدعی شگگده اگه 25ارائه شگگده. تو صگگفحه  (0932آییژ؛ سگگال 

 ازجتایج رو گزارش ب نیم، اون وقت باید خطای کل مو میانگین ن گیریاندازهبار  0ها رو بیشتر از نمونه

  یه . نویسگگگندهکم ب نیمیا به عبارت بهتر،  ،رو هم تعدیل (Allowable Total Error, TEa) م(ک)خ

  رمول هم برای این کار ابداع و ارائه کرده:

%mTEa = [(2+√n)/3√n]*TEa 

شنهاد این تونیم درون محدوده مجاز نمی ،مونشه که وقتی ما با عمل رد معمولمی خلاصه این به طور پی

 ،و وقت بیشگگگتر بیشگگگتر، هزینهبیشگگگتر،  و بنا بر این با صگگگرف تلاش ،شگگگیمباشگگگیم و از حد مجاز رد می

اید حد مجاز هم برای ما کمتر بشگگگگه؛ ب همزمان کنیم تا بیفتیم توی محدوده مجاز،عمل ردمون رو بهتر می

شه و کاری که ام ان داره نه تنها  شته با شه یه عمل ردِ پیامد بهتری به دنبال ندا وده بیرون از محد سبب ن

شه یه عمل ردِ  سبب ب و جازمبیفته بیرون از محدوده  قابل قبول مجاز بیفته توی محدوده مجاز، حتا مم نه 

ر هبرای خطای مجاز  که نشون بدم همچین تعدیلی درست نیست. هاینقصد من از این نوشته مردود بشه. 

سنجشایسامانهتو هر  عمل ردی شگاهی، مقدار ثاب، از جمله خطای مجاز  ه که با توجه به یتیهای آزمای

ه شگگهایی که برای بهبود عمل رد انجام میشگگه و تلاشتعیین میتعریف و  سگگامانه اوننیازهای شگگرایط و 

ی ته نه خیلب)الیه مرور کوتاه  اول لازمه ،ضوعمو برای بیان .کم ب نیمشه که خطای مجاز رو سبب نمی

 .(کمبحث پایش کیفیت )پهای جنبهبه بعضی از کوتاه( داشته باشیم 

 

 «تولید» خطای مجازدر مقابل  «محصول» خطای مجاز

چه مشگخصگاتی باید داشگته باشگه تا اون رو  ،محصگول یه دونه گه کهبه ما می« محصگول» خطای مجاز

ا خوب ی عملکردمشخصات  در باره« تولید» خطای مجازبه حساب بیاریم. در مقابل، خوب یا قابل قبول 

 .کنهصحبت می قابل قبول

شگگگگه ، این میدرصگگگگده 50با  برابرهای بازی پتوقطر خطای مجاز برای بگن به یه تولیدکننده اگه  مثلا  

 یه مشگگتری مثلا  اگه گه به ما مییا اختلاف مجاز. این خطای مجاز  یه دونه محصگگول خوب مشگگخصگگات

هایی توپسانت کم و زیاد اش ال نداره و  5تا بخواد،  (90سانت )قطر هدف برابر  90قطر هایی با توپ

شتر هایی آن و توپبه حساب می قبول قابلیا  سالم، درست، خوبسانت،  95سانت تا  50به قطر  که بی

، بدسگگگگانت،  95سگگگگانت یا بیشگگگگتر از  50با قطر کمتر از هایی سگگگگانت کم و زیاد دارن یعنی توپ 5از 

 . شنمحسوب می قبول قابل غیر  یا  ناسالم، نادرست

یعنی ؛ رو هم بدونهکننده خطای مجاز تولید خطای مجاز محصگگگول، لازمه یه تولیدعلاوه بر دونسگگگتن اما 

؟ چند %00؟ %32(؟ %000شون )همه :خوب باشنکنه باید هایی که تولید میبدونه چند درصد از توپ

صد؟  صد از توپ قطر ،به بیان دیگهدر تا سانت  50) 90±%50 بیفته توی محدوده مجاز ها بایدچند در

  بنویسن ،«%50برابره با  ،اختلاف مجاز»، علاوه بر سازتوپتوی قرارداد با یه   رض کنیم .سانت( 95

محدوده  یها بیفته تواز توپ %52باید قطر حداقل  :. این یعنی«%52 برابره با ،خطای مجاز تولید»



له ها میاز توپ %02قطر حداکثر  ؛ یا90±%50مجاز   حالا. 90±%50تونه بیفته بیرون از  اصگگگگگ

قطر باید  ،دهتایی رو تحویل می 00000اگه یه سگگگگگفارش که دونه می روشگگگگگنه و سگگگگگازن توپاو ت لیف

 0200حداکثر  قطر اگه از اون طرف .( باشگگگگهسگگگگانت 95 تا 50) قابل قبول هاتا از توپ 5200حداقل

چون این معیارها  .بدی نیسگگت دقراردا. اشگگ ال نداره ،(95 تا 50از بیرون بیفته تاشگگون نادرسگگت باشگگه )

به ن ر  خت  جاز = نمیخیلی سگگگگگ طای م جاز =  ، )ب(%50آن: )الف( خ مه . %02خرابی م ته ه الب

سانت  50با قطر  تا توپ 0000بیاد بگه ما  دیگه های ی سان ندارن، مم نه یه مشتریها خواستهمشتری

 خرابی )ب(، %2=  خطای مجاز)الف( «: بهبود کیفیت  وتبال الزامات» مثلا  خواهیم با معیارهای می

  بین یه که قطرشتوپی ،یه دونه محصگگول قابل قبول ، )الف(این مشگگتری نیازهای از من ر. %0 = مجاز

تا توپی که تحویل  0000یعنی خیالش راحت باشگگگه توی  تولید قابل قبولو )ب(  سگگگانت باشگگگه 50 تا 03

 .تاشون خوبه 330و حداقل  خرابهتا شون  00 حداکثر هگیرمی

ید  «بازیتوپ»حالا  نار، ببخشگگگگگ بذاریم ک ثال دربریم سگگگگگراغ رو،  «سگگگگگازیتوپ»رو  تا م باره چند 

صلی  .«گیریاندازه نتیجه»و « گیریاندازه» شگاهیکار ا های شغل همهو مثل  هییگیرها اندازهما آزمای

 ام محصگگول ،گیری دیگههر اندازهیا ها باشگگه یا وزن کردن اشگگیا متر کردن کوچه ،گیریمرتبط با اندازه

  و« نتیجه سگگگنجش»؛ به بیان بهتر: «گیریکار اندازه»شگگگه می ما تولید و« گیریاندازه نتیجه»شگگگه می

 «.عمل رد سنجشی»

دار مق اختلاف اون باکه یا خوب( درسگگگگت )بول ل قگیم قابمی اینتیجهبه  .قابل قبول« سنننننج  نتیجه»

نتیجه اگه » گفتنبه ما  و هاسول کوچهط گیریاندازهما کار  اگهکمتر از مقدار مجاز باشگگگگگه.  واقعی

  ،«خوبه )قابل قبوله( جوابتونگیم می ،باشگگه با اندازه واقعی اختلاف داشگگته %00حداکثر تون گیریاندازه

یه  بریمحالا اگه ما (. )یا هر اسم مناسب دیگهخطای مجاز شه اختلاف مجاز، یا انحراف مجاز، یا این می

متر و  00شگگه اختلاف مجاز واسگگه طول این کوچه می ،بگیریمرو اندازه  متر 000واقعی  طولبا  کوچه

 :متر 000تا متر  30از شه نتایج می مجاز محدوده

10% * 100 = 10 m 

100 - 10 = 90 m 

100 + 10 = 110 m 

آد؛ یعنی یه محصگگول سگگالم به شگگمار می مون، جوابباشگگه 000و  30مون تو  اصگگله تا وقتی که جواب

یا  به،  ته، خو لدرسگگگگگ بل قبو گه مثلا  ؛ هقا یا  005 ب نیمگزارش  ا نار  30متر    علامتجوابمون متر، ک

 زنن.می «نادرست»علامت  ،متر 55متر یا  000 ب نیماگه گزارش  زنن؛ امامی «درست»

 ،، یه جواب گلوکز درسگگگگتCLIAبا معیار  مثلا   .هم همینطوره آزمایشگگگگگاهیهای گیریدر مورد اندازه

نمونه  یه تویباشگگه. اگه مقدار واقعی گلوکز  هاختلاف داشگگتش مقدار واقعی با %00ه که حداکثر یجوابی

mg/dL 000 از این  های بیرونو جواب آدمی حسگگگگابدرسگگگگت به  000و  30های بین باشگگگگه، جواب

 آد.می حساب، نادرست به محدوده

ه یبرداری داریم و ر تیم با شهرداری حالا  رض کنیم ما یه شرکت نقشه قابل قبول.« عملکرد سنجشی»

 الف()رو متر کنیم. موق  قرارداد بستن باید ازشون بپرسیم:  شهرهای هقراردار بستیم براشون کوچ شهر



خطا که چقدر کنن تعیین می ،بسگگگته به کاربرد نتایجاندرکاران شگگگهرداری هم دسگگگت خطای مجاز چقدره؟

شون مهمه و سنرارداد میتوی قاون رو  برا شه که  .بالا مثال %00همون  مثلا  ؛ نوی سمون باید با اما حوا

رصد چند د)ب(  :بپرسیم هم درصد مجاز خرابیدر باره باید کا ی نیست، بل ه  خطای مجاز قط دونستن 

قابل قبول چه جور « سگگنجشگگی عمل رد»این پرسگگش یعنی: از ن ر شگگما  از نتایج ما باید درسننت باشننه؟

 ؟±%00محدوده مجاز  بیرون ازبیفته تونه میما  چند درصگگگگد از نتایج ه؟ معلوم کنین حداکثرییعمل رد

 .%2نویسه شهرداری توی قرارداد می رض کنیم 

تا کوچه داره، برای این که آخر کار شگگگگگهرداری پول ما  00000اگه اون منطقه  حالا ت لیف ما معلومه:

ها رو درست گزارش کرده باشیم )یعنی اندازه تا از کوچه 3200حداقل اندازه باید  ،دطبق قراردا ،رو بده

شگگگون کمتر یا بیشگگگتر واقعی از مقدار %00بیشگگگتر از ها، تا از کوچه 3200حداقل شگگگده برای  گزارش

تا از  200 گزارش شگگگگگده برای حداکثر اندازه جای خطا داریم یعنی %2نباشگگگگگه(. با این معیار ما  قط 

  تر یا بزرگتر باشه.یشون کوچاز مقدار واقعی %00بیشتر از  تونهمی هاکوچه

ها تک تک محصگگول تونیمیا نمی خواهیمنمیچون در عمل ما  چرا دونسننتخ خطای مجاز عملکرد مهمه؟

توی هر بسگگته  ،تا پرتقال بخریم 0000خواهیم میمثلا م ناسگگالم. ارسگگی کنیم ببینیم کدوم سگگالمه کدورو و

شرکتپذیرایی یه دونه بذ کنیم ببینم  ها رو بازتونیم تک تک پرتقالهای کنفرانس. نمیکنندهاریم بدیم دست 

 اما اگه بدونیم .هامهمون ها رو بدیم دسگگتالمها رو دور بریزیم و سگگتا ناسگگالم ،کدوم سگگالمه و کدوم ناسگگالم

ها. تو بسگگته ذاریممی خریممیاین بار کمه،  کل خرابی»گیم ، مینخرابی دار %0کمتر از  مثلا   هاپرتقال

صیب اینجوری  سی پرتقالی که ن شه سالمداره احتمال  %33حداقل شه میهر ک احتمال  %0و حداکثر  با

 «.داره که خراب باشه

کنه، تا جواب گلوکز تولید می 2000لایزر در ماه اوقتی یه اتوآن مثلا  ؛ هم داسگگگتان همینه توی آزمایشگگگگاه

تا  2000 مگر این که مقادیر واقعی اون .راهی نداریم که بدونیم کدوم جواب درسگگگگته و کدوم نادرسگگگگت

گه می که ا بدونیم؛  گه نتیجه رو  یازی نبود نمونهدونسگگگگگتیم دی نالایزرن بذاریم روی این اتوآ ها ت !ها رو  ن

ستی/اطلاعاتی که می ستی نتایج بدیم اینه که تعیین کنیم هر جواب چقدر احتمال داره  تونیم درباره در نادر

شه. ست با ساب کرد. احتمال رو می دونیم کهمون میهمه در اگه توی یه مثلا شه از روی  راوانی اون ح

به طور تصاد ی از کیسه  ی که، احتمال این که توپباشه سالمتاشون  32تا توپ باشه که  قط  000کیسه 

از تولیدش خوب  %32اگه یه خط تولید داشته باشیم که حداقل  .درصده 32ریم سالم باشه برابر با آمیدر 

ن شگگ ل، اگه یه اتوآنالایز داشگگته . به همی%32 حداقل باشگگه، احتمال خوب بودن هر محصگگول برابره با

اختلاف داشته باشن، احتمال  با مقدار واقعی %00های گلوکزش کمتر از از جواب %32باشیم که حداقل 

 .%32 حداقل ابره بابا مقدار واقعی اختلاف داشته باشه بر %00که هر جواب کمتر از این 

نان از عمل رد سگگگگگنجشگگگگگی اینجاس که ارزیابی  یدا می اون بودن پذیر تهو اطمی کنه. در مثال اهمیت پ

شیها، هکوچ یهاگیریاندازه سنج شه قابل قبول ما اگه عمل رد  در مورد طول  ،کاربر نتایج، اون وقت با

قل  ،هر کوچه نه که %32حدا گه  مثلا   .هیا بیشگگگگگتر هکمتر از مقدار واقعی %00حداکثر  مطمئ بخش ا

حساب کتابشون که توی  پرسهما بز ا و ب نه سنگفرشهای اون شهر رو بخواد کوچه عمرانی شهرداری

 ،های عمرانمهندسبه قول یا )ن چقدر خطا رو باید در ن ر بگیر بر اسگگاس نتایجی که ما گزارش کردیم،

 %00ها با خطای مجاز کوچهاین طول » تونیم توضگگگگیح بدیمن( میدر ن ر بگیر چند درصگگگگد تولرانس

شما حداکثر اندازه شده، پس    ونیعنی خیالم» :نپرسمیبعد «. نیکم و زیاد رو در ن ر بگیر %00گیری 



شهصد درصد  شتر از  ایکوچه هیچ در مورد راحت با :  دیمما هم جواب می «؟کم و زیاد نداریم %00بی

حسگگاب  ،هااز کوچه %32 یاقل تویعنی حد؛ «اشگگهراحت ب %32حداقل  وننه! خیالت که صگگدصگگد در»

روبرو  کم و زیاد %00بیشگگگگتر از با ها، از کوچه %2حداکثر  توی کتابتون درسگگگگت از کار درمیاد اما

به خاطر همینه  دونیم!نمی ها خرابه؟!(! )کدوم پرتقال؟شترهیب %01خطاشوخ از  هاکدوم کوچه شین.می

سگگنجشگی کیفیت اطمینان داشگگته باشگگین. اگه این  %32حداقل  ،هر کوچه برایتون محاسگگباتگیم به که می

 .گیری کنیمها رو اندازهبا ما قرارداد ببندین کوچه، مناسبهتون برای تصمیمات عمرانی

 واسه هر نتیجه مجاز اختلاف میعنی هم لازمه بدونی؛ ی هم همینطورهآزمایشگاههای گیریدر مورد اندازه

یفته بیرون از محدوده )بتونه نادرسگگگت باشگگگه های ما میو هم این که بدونیم چند درصگگگد از جواب چقدره

شتن رو اختلاف مجاز، یعنی مورد اول. (مجاز ست خیلی جاها نو سررا ش ل  های خطای جدول یتو .به 

ها رو پیدا کرد؛ برای شگگگگگه خطاهای مجاز برای سگگگگگنجش خیلی از آنالیتمی RCPA و CLIA مجاز

ضی شونبع صد ها ش ل در شتن به  سترولخطای مجاز  CLIA مثلا  ) نو و  (در ن ر گر ته %00رو  کل

شونبرای بعضی ش ل یه مقدار ثابت ها سیم رو  CLIA مثلا  باز هم ) نوشتن به    mg/dLخطای مجاز کل

رو راستش ، های نادرست چقدرهاین که درصد مجاز جواب دومی، یعنی در مورداما  .(در ن ر گر ته 0

سگگال پیش که پرو سگگور وسگگتگارد مدل  20از حدود ن. چیزی ننوشگگت جایی به شگگ ل سگگرراسگگت بخواهین

مون هااز جواب %2یه جور توا ق نانوشگگگگگته بوده که اجازه داریم حداکثر  ،رو ارائه کرده "خطای کل"

رابره ب دیگه،یا هر اصطلاح مناسب  خرابی یا تولید خطابیفته بیرون از محدوده مجاز )یعنی درصد مجاز 

 (.%2با 

  برابر رو خرابیدرصگگد مجاز  و %00 رو برابر مجاز واسگگه سگگنجش گلوکز، اختلاف رض کنیم  مثال:

گیری اندازه روش از کارکنانتا  00000قرارداد بسگگتیم گلوکز و با یه مرکز  در ن ر گر تیمدرصگگد  2%

حداقل  باید )و آخر کار پولمون رو بدن( مون قابل قبول باشهبرای این که عمل ردطبق این الزامات،  کنیم.

 و کمتر یا بیشگگگتر باشگگگن  %00، حداکثر یعنی از مقدار واقعی ،درسگگگت باشگگگه هامونتا از جواب 3200

اگه عمل رد سگگنجشگگی آزمایشگگگاه  .±%00هامون بیفته بیرون از محدوده مجاز تا از جواب 200حداکثر 

شه شه هامونجواب %2تر از و کم در مورد گلوکز خوب با ست با در مورد شک زپیه به تونیم می ،نادر

  %00حداکثر  یعنی هستن درستگلوکز ما  نتایجاز  %32حداقل » :توضیح بدیم اینجوری کیفیت کارمون

ستناز مقدار واقعی شتر ه ستنجواباز  %2حداکثر و  شون کمتر یا بی ست ه شتر از  و ها نادر   %00بی

؟ اندازه کدوم ها خرابهل)کدوم پرتقا ؟هخطا دار %01ها بیشنننننتر از نتیجهکدوم . «دارن خطا )اختلاف(

هر جواب گلوکزی که در مورد گیم به خاطر همینه که می !دونیمخطا داره؟( نمی %00ها بیشتر از کوچه

 خیلی... لی...یخیلی... خکه دیگه  اطمینان داشته باشین %32حداقل  رسه،از آزمایشگاه ما به دستتون می

شه شته با شتره هکمترش از مقدار واقعی %00حداکثر  ،خطا دا صمیمات  کیفیت رو. اگه این یا بی سه ت وا

 .رو بفرستین آزمایشگاه ما هاتونمریض، دونینتون مناسب میبالینی

 

ها، یه راه کوچه گیریاندازه مثال در مورد که چند درصد از نتایج ما درسته؟چجوری تعییخ کنیم  ،اما...

شهرداری اندازه  غیرعاقلانه گیری مرج  تعیین با یه ابزار اندازهرو  تا کوچه 00000اون  واقعیاینه که 

اختلاف  صگگگگده هر کدوم چند درمقایسگگگگه ب نه و ببین واقعیهای های ما رو با اندازهتک اندازهکت ؛ب نه



های ما جواب از حسگگاب کنه چند درصگگد اختلاف دارن بشگگماره و %00هایی رو که بیشگگتر از اون ؛هدار

 ،راه این .رو بده یا نه( دسگگتمزد ما این که )و تصگگمیم بگیره که عمل رد ما درسگگته یا نه بعد و ؛درسگگته

قرارداد با شگگرکت دیگه نیازی به  که ها رو داشگگتکوچه واقعیداری اندازه رهون اگه شگگچ .سغیرعاقلانه

شت. سی  ،گیری گلوکزهمینطور در مورد اندازه ما ندا سه برر شی ما خوبه یا بداین که وا سنج  ،عمل رد 

معلوم تا  .کردشگون مقایسگه با مقدار واقعی رو تا کارمند 00000گلوکز اون  هایجواب همه مثلا  شگه نمی

اینجاس که محاسگگبه  چی کار کنیم؟پس . های ما درسگگته و چند درصگگد نادرسگگتهجواب از چند درصگگد بشگگه

 آد.به کارمون می (Total Analytical Error; TAE) «کس؛ خکلسنجشی خطای »

شدن تو جزئیات، بدون  کل.سنجشی خطای  صحت و عدم دقتاگه وارد  شته CVو  Bias) عدم  ( رو دا

ین حدوده خطای مجاز. حتا اا ته توی ممی نتایجچند درصگگد از  تونیم به راحتی تعیین ب نیم کهباشگگیم، می

 %32 قلحدا آیا چند درصگگد توی محدوده مجازه،  قط کا یه معلوم کنیم هم لازم نیسگگت که تعیین کنیم دقیقا  

ل ش ای زنگوله بر اساس توزی دونیم، همونطور که میا ته داخل محدوده مجاز یا نه. درصد از نتایج می

 کمتر از SD*1.96ا ته توی  اصگگگله میزیر منحنی میانی  از سگگگطح %32سگگگی )توزی  طبیعی(، وگ یا

. البته برای راحتی، کمتر و بیشگگتر از میانگین( CV*1.96)یا  بیشگگتر از میانگین SD*1.96تا  میانگین

 .(ش ل زیر) کنیماستفاده می 0.35به جای  5از 

 

 

 

بیفته توی محدوده  )نتایج آزمایش( از سگگطح زیر منحنی %32طوری باشگگه که حداقل  CVو  Biasاگه 

 True)مقدار هدف  با شگگگ ل زیر، میانگین سگگگنجش کاملا   توی. سپذیر تهمجاز، عمل رد سگگگنجشگگگی ما 

Value; TV) یا و بنا بر این عدم صحت  برابرهBias .برابر صفره 



Bias = Mean - TV = 0 

 Mean ± 2CVکمتره، بنا بر این  TEaاز نصگگف  CVشگگه، چون همونطور که تو شگگ ل زیر دیده می

 از نتایج درسته. %32و این یعنی حداقل   ± TEaTVگیره ا تاده داخل می از نتایج رو در بر %32که 

 

 

به  CVچون باز هم (Bias)  که به رغم وجود مقداری عدم صگگگحت دهشگگگ ل بعدی حالتی را نشگگگون می

از نتایج داخل  %32حداقل در نتیجه  .  ± TEaTVا تاده توی  Mean ± 2CVاندازه کا ی کوچی ه، 

مشخص  Bبا پی ان قرمز رنگ با حرف  Biasزیر )توی ش ل  به حساب میاد و درستمحدوده مجازه 

 :(شده

Mean – TV| > 0| 

Bias| > 0| 

 



 

 

 Bias| + 2CV| تا وقتی که: نسگگتیمودمون به خوبی میدن که همهدو تا شگگ ل چیزی رو نشگگون میاین 

ا تن توی محدوده مینتایج از  %32حداقل تونیم مطمئن باشگگگگیم که مجاز بشگگگگه، میاختلاف کوچی تر از 

ستن ؛مجاز ست ه شی خوبهبنا بر این،  .و در سنج ساس ،مفهوم این .یا قابل قبوله عمل رد   خطای»مدل  ا

« سگگنجشگگی کل خطای»گن رو می B| + 2CV|پرو سگگور وسگگتگارده. توی این مدل، حاصگگل جم   «کل

(Total Analytical Error; TAE): 

TAE = |Bias| + 2CV 

جاز )همون  اختلافو  قامیم ثل  ار جداولی م گن ( رو میهسگگگگگتو غیره  RCPAو  CLIAکه توی 

ساب اگه(Allowable Total Error; TEa)« خطای کل مجاز»  Bias|+ 2CV ≤ TEa| . با این ح

 چون درصگگداون وقت عمل رد سگگنجشگگی قابل قبوله؛  باشگگه، TAE ≤ TEaتر یا به طور خلاصگگه باشگگه

 یا کمتره. %2خطامون درصد و  یا بیشتره %32مون های قابل قبولجواب

اختلاف »گیم ش رو میبا مقدار واقعیلاف قابل قبول اس، حداکثر اختوقتی سر و کارمون با یه دونه نتیجه

  .ای که این مفهوم رو برسونهدیگهمناسب یا هر اصطلاح « خطای مجاز» یا« انحراف مجاز» یا« مجاز

 اما (Acceptable Performance) «عمل رد قابل قبول»گفت میش جداول قبلی یتو  CLIAمثلا  

  گهمی CAP ؛(Acceptable Limits) «ل قبولگگگگگگگگگگگگگگگحدود قاب» گهمی 5003توی جدول پیشنهادی 

؛ (Allowable Error) «خطای مجاز» گهمی RCPA ؛(Acceptable Range)« بازه قابل قبول»

شگگون من ور همه ؛(Acceptable Deviation) «انحراف قابل قبول» گهآلمان می RiliBakو جدول 

مدل خطای توی  واقعی قابل قبوله. مقدارآزمایش، چقدر اختلاف با  دونه نتیجهدر مورد یه که هم اینه 



هامون جواب ، چند درصد از(با هم) CVو  Biasات تأثیرمجموع چون قراره حساب کنیم به خاطر کل، 

 «.خطای کل مجاز» گنمی «اختلاف مجازیا انحراف قابل قبول »همین به نادرست به حساب میان، 

 

 ؟«عملکرد»جواب یا برای « ه دونهی»خطای سنجشی کل برای 

توی این این ها، بنا بر جواب-تکتمرکز داره نه « عمل رد»چون مدل خطای کل، روی قابل قبول بودن 

چون  ها.جواب-تک، نه شگگگهبرای عمل رد اسگگگتفاده می اسگگگاسگگگا  « خطای سگگگنجشگگگی کل»اصگگگطلاح مدل 

.  ندار ها چقدر با مقدار واقعی اختلافبررسگگی کنیم هر کدوم از جوابما قرار نیسگگت همونطور که گفتیم 

  هست یا نه از نتایج درست %32 حداقل آیاکنیم معلوم می CVو  Biasبا استفاده از این مدل، بر اساس 

تلاف  با مقدار واقعی کمتر از اطمیناخ کرد که اخ %59حداقل  جواب-تکهر شنننننه به آیا میبدونیم تا 

  رتأثی رویتمرکز بوده که بگن به جای  همینتوی این مدل برای « کل»به کار بردن واژه  .خطای مجازه

با هم  CVو  Biasخطایی که  «کل»به تنهایی، تمرکز گذاشگگگگته شگگگگده روی  CVو  Biasهر کدوم از 

ار به ک با مقدار واقعی هم جواب-تکیه  برای اختلاف« خطای سنجشی کل»اصطلاح  البتهکنن. ایجاد می

  البتهو ؛ روی هم CVو  Bias کل تأثیریه از ناشگگی با مقدار واقعی که اختلاف معنیاین  به ؛شگگهمیبرده 

به هر حال،  .رو هم باید در ن ر گر ت سگگگنجشو گاهی هم پس گرهاسگگگنجش، مداخلهخطاهای پیش تأثیر

 بل ه ،کنیمقضگگگاوت نمیها جواب-تککه توی آزمایشگگگگاه در مورد درسگگگتی/نادرسگگگتی  یادمون بمونهباید 

 آد.می موندرستی/نادرستی عمل رده و مدل خطای کل در این مورد به کارروی تمرکزمون 

 

 CVتکرار سنج  برای کاه  

شیمبا توزی  گوسی اگه جمعیتی  شته با و از اون ، σ و انحراف معیار µمیانگین ، Nبا تعداد اعضای  ،دا

 X̄هاشگگگگگون رو تعیین ب نیم )میانگین نمونه با و میانگین بگیریم تایی مم ن رو nهای جمعیت تمام نمونه

ها اون میانگین شگه، میانگینهم گوسگی میتایی  nهای اون نمونه هایمیانگین توزی  ؛شگه(نشگون داده می

 n√/σ با برابر X̄ σ یعنی هامعیار اون میانگیننحراف او  شگگگگگه،می میانگین جمعیت با برابر X̄μ یعنی

 :شهمی

μX̄ = µ 

σX̄= σ/√n 

تایی مم ن رو  5های نمونه، همه 2و انحراف معیار  20تایی با میانگین  0000اگه از یه جمعیت  مثلا  

 :9.20و  20 شهمی به ترتیب تایی 5های نمونه توزی  میانگین و انحراف معیاربگیریم، 

μX̄ = µ = 50 

σX̄ = σ/√n = 5/√2 = 3.54 



به ترتیب  تایی 00های توزی  نمونه و انحراف معیارتایی رو بگیریم، میانگین 00های و اگه همه نمونه

 :0.25و  20شه می

μ = µ = 50 

σX̄ = σ/√n = 5/√10 = 1.58 

هر  ؛ه تریچز انحراف معیار جمعیت کواتایی  nهای نمونهتوزی  بینیم، انحراف معیار همونطور که می

های برای این که یا ته ،آماری هایبررسگگی موق  تر.انحراف معیار توزی  نمونه کوچیک ،بزرگتر nچی 

. در به اندازه کا ی بزرگ باشگگگگه n لازمه ،برآورد قابل اطمینانی از جمعیت باشگگگگه ،حاصگگگگل از نمونه

شه، می n که صورتی  جمعیت هبا اطمینان بالایی بهای آماری نمونه رو یا تهشه به اندازه کا ی بزرگ با

نفری  00000جمعیت  یه برآورد میانگین وزناگه برای  مثلا   .قضگگاوت کرد جمعیتباره در و  تعمیم داد

ان ینتونیم با اطمنمی گرم، مطمئنا  کیلو 50وزن کنیم و وزن اون بشه  بچه رو 0 قط  ،ساله 00های بچهاز 

و  یمکرده باشگگگگوزن رو تا بچه  20اما اگه ؛ گرمهکیلو 50 تا بچه تقریبا   00000بگیم وزن متوسگگگگط این 

دود حون جمعیت وزن متوسگگط ا بگیمتونیم ری میتبیشگگاطمینان با  ،به دسگگت آورده باشگگیمرو  50میانگین 

  تونیممی با اطمینان خیلی بیشگگتریشگگده باشگگه،  50تایی  200نمونه میانگین وزن یه و اگه  ؛کیلوگرمه 50

 .در ن ر بگیریم 50 حدود میانگین وزن جمعیت رو

برای کاهش تونیم می ،شگگگگهمیتوزی  کوچی تر  CVیا  انحراف معیار، nکه با ا زایش  از این موضگگگگوع

CV باشگگیم که داشگگته ترازویه  اگه مثلا   .ب نیمها اسگگتفاده گیریاندازه یتو CV برای کارمون زیاد  اون

شه شیا، هر  بار 0، به جای CVتونیم برای کاهش می ،با بار( وزن کنیم  nرو چند بار ) چیزوزن کردن ا

بار  2رو  چیزو هر  باشگگگه %02ما  ترازوی CVاگه  .به دسگگگت اومده میانگین بگیریمتا نتیجه  nو از 

 نتایج ت راری CVشگگگه. اگه می %5.0تایی برابر  2های گیریاندازه CVیم، میانگین بگیروزن کنیم و 

 نشون بدیم: repeatCVرو با 

CVrepeat = CV/√n = 15/√5 = 6.7% 

 بار: 50 مثلا   ،تونیم ت رار رو بیشتر ب نیممی هم برای کارمون زیاد باشه %5.0اگه 

CVrepeat = 15/√20 = 3.5% 

شگاهی هم همینطورهگیریدر مورد اندازه شیم که  مثلا   .های آزمای شته با سنجش کراتینین دا اگه یه روش 

CV  شه و به جای  %2اون   ،بگیریمکنیم و میانگین  گیریبار اندازه 9یا  5ها رو سنجش، نمونه بار 0با

CV  کنه:یکاهش پیدا م %5.3و  %9.2روش ما به ترتیب به 

- CV  3.5 = 2√/5 = بار سنجش: 5حاصل از% repeatCV 

- CV  2 = 3√/5 =9. بار سنجش: 3حاصل از repeatCV 

 شه:می کلسنجشی باشه، خطای  %0برابر اگه عدم صحت این روش 

 TAE = 1% + (2 x 5%) = 11%%سنجش: بار 0 -

 TAE = 1% + (2 x 3.5%) = 8%% بار سنجش: 5 -



 TAE = 1% + (2 x 2.9%) = 6.8%%بار سنجش: 9 -

 شه.کم می TAEو در نتیجه  CV، هاسنجش ت رار بینینم، باهمونطور که در مثال بالا می

 

 عدم صحت مجاز، عدم دقت مجاز

تو مدل خطای کل، چیزی به اسم عدم صحت مجاز یا عدم دقت مجاز نداریم. داستان اینه که تا اواسط دهه 

شده بود و صحبتی از این نبود که عدم صحت و  00 سنجش مطرح ن سم خطای کل  میلادی، مفهومی به ا

شی در  رویعدم دقت  سال نتایج خطا بازی میتولید هم چه نق ستگارد با  ،0300کنن.  سور و نفر  9پرو 

)که رو  «خطای کل»مفهوم  بار ارائه کردن و برای اولین AACCیه مقاله به کنفرانس  از هم ارانش،

این بود که به جای  بحث وستگارد و هم ارانشمعر ی کردن. «( خطای سنجشی کل»گیم حالا به اون می

و  Biasخطای ناشگگی از « کل»بیائیم  م،این که عدم صگگحت و عدم دقت رو به طور جداگانه بررسگگی کنی

CV  صورت با هم رو در ن ر بگیریم رو شی کل کم ایده(. TAE = B + 2CV)به  سنج کم جا خطای 

شد. 0305سال  AACCا تاد و تو کنفرانس  شیوه ارزیابی و پایش کیفیت توی امری ا پذیر ته   به عنوان 

ز اتو کشورهای دیگه مثل آلمان و استرالیا و البته کشور خودمون ، امری اعلاوه بر  ،از اون موق  تا حالا

کنن و همچنان شگگه. البته خیلی از کشگگورهای اروپایی از مدل خطای کل اسگگتفاده نمیاسگگتفاده میاین مدل 

و « عدم صگگحت مجاز»ها گیرن و برای اونعدم صگگحت و عدم دقت رو به صگگورت جداگانه در ن ر می

 کنن.می تعیین« عدم دقت مجاز»

 خطای ناشی از بل ه مهم اینه که ،چقدره Biasچقدره یا  CVتوی مدل خطای کل کاری ندارن به این که 

شی خطای»یعنی  با هم، ترکیب این دو تا شی کل»و این که  چقدره ،«کل سنج سنج  خطای»از « خطای 

، انواع این مدل توی. کنیمخطا تولید نمی %2تا مطمئن بشگگگگیم که بیشگگگگتر از  بیشگگگگتر نشگگگگه« کل مجاز

صحتش بزترکیب شگاه مم نه عدم  صوره؛ یه آزمای صحت و عدم دقت قابل ت شه اما عدم های عدم  رگ با

شه؛ شه؛عدم دقتش بز ، مم نهی ی دیگه برع س دقتش کوچیک با صحتش کوچیک با شه اما عدم   رگ با

هر کدوم به  CVو  Biasمهم نیسگگت  اصگگلا   غیره. و در مورد ی ی دیگه مم نه هر دو تا متوسگگط باشگگه

و  Biasاز  شگهمی ناشگی های نادرسگت کهکل درصگد جوابمهمه اینه که که تنهایی چقدر هسگتن؛ چیزی 

CV مدل خطای کل مثل  به همین دلیل، توی مناب  مربوط بهنشگگگگگه.  %2بیشگگگگگتر از  ،روی همCLIA ،

CAP  وRCPA  چیزی به عنوان و غیرهCV  مجاز یاBias مجاز ارائه نشگگده و  قط خطای کل مجاز 

 ارائه شده. )با اسامی مختلف(

ریم ب در ن ر گر تنما  برای صگگگد هزار تومنیخرید  اعتباریه  مثلا  یه بودجه ثابته، مجاز مثل خطای کل 

، معادل خطای «خرید سگگیب و پرتقال روی هم واسگگه کل صگگورتحسگگابِ »اینجا،  سگگیب و پرتقال بخریم.

خرید کل »و « خرید کل»)بگیم  معادل خطای کل مجازه« یصگگگد هزارتومناعتبار »سگگگنجشگگگی کله؛ و 

ر کاری ندارن از ه گفتن برین واسه خودتون تا سقف صد هزار تومن سیب و/یا پرتقال بخرین؛ «(.مجاز

رتقال پیه نفر مم نه بیشتر بیشتر نشه.  مجازکل  خریدما از  کل خریدخریم،  قط مهمه که کدوم چقدر می

نه نه برع س عمل ب  گه مم  قال بخره؛بخره؛ ی ی دی نه  قط پرت گه برع س ؛ ی ی مم   یی  ؛ی ی دی

مم نه صگگورتحسگگابش  هم تر خرید ب نه؛ ی یدربیاره؛ ی ی مم نه متعادل ومم نه ته صگگد هزار تومن ر

  ،ریم پای صگگگگگندوقوقتی میهر ترکیبی قابل قبوله به شگگگگگرط این که  غیره.روی هم خیلی کم بشگگگگگه و 



و  Biasهر ترکیبی از  ، توی مدل خطای کلبه همین ش ل صد هزار تومن بشه.صورتحسابمون حداکثر 

CV خطای سنجشی کل قابل قبوله به شرط این که (TAE)  از خطای کل مجاز(TEa)  نشه.بیشتر 

 

  خطای کل مجاز  یک سننوم بیسننت روزه نباید از CVگخ ، میموقع ارزشننیابی رو  پس چرا ال: ؤسنن

 بیشتر بشه؟

و  CVرو به  TEaشگگگه همه  ضگگگای نمی توجه کنیم کهاین ن ته به باره، لازمه  این قبل از توضگگگیح در

Bias یعنی نمی( شه اختصاص بدیمB + 2CV  اندازه میزونTEa .)دیگه  ،چون در اون صورت بشه

سه این که نریم تو جزئیات، یه مونه. ک( باقی نمی ضایی برای پایش کیفیت )پ  ر مثال ساده رو در نوا

شیم )یعنی  0 با  ر یت کل بگیریم: اگه یه  رف شته با لیتر  0 میزون لیتر( مطمئنا   0برابر  TEaلیتر دا

هیچ  ضگگگای دیگه ، چون در اون صگگگورت ریزیم تو اون گرم کنیمنمی لیتر( 0برابر  TAE)یعنی  شگگگیر

لیتری  رف  0باید یه مقدار از حجم ب نیم. « پایش»مونه که ما بتونیم سگگگر نر تن شگگگیر رو ای نمیخالی

سه رو  ضای باقیمونهر چی ؛ (پایشپاییدن )بذاریم وا شه، خیال ما راحتد  شتر با سادهه بی ایش تر پتره و 

سر می زنیم( کنیممی شیر روی اجاق  شتر به  صل زمانی بی شگاه. )با  وا ه هرچ هم همین طوره: تو آزمای

CV  وBias  ،شن سه پکوچی تر می TEaاز  TAEکوچی تر با شتری وا ضای بی ک شه و بنا بر این  

این . کرد هتر اسگگتفادکم زحمتو  ترهزینهتر با سگگادهک برنامه پیه شگگه از در نتیجه میمونه و باقی می

 شه با رابطه زیر نشون داد:موضوع رو می

TAE + QC = TEa 

رو  TEaک لازمه )یه بخش از  رف یه سهمی هم واسه پ ،TEaکه از  ضای  کنهمیکید تأرابطه بالا 

 CVبریم سگگراغ این که اگه ، موضگگوع با در ن ر داشگگتن این. خالی بذاریم واسگگه پایش سگگر نر تن خطا!(

 بشه: کل مجازخطای یک سوم  CVاگه شه. بشه چطور می خطای کل مجاز یک سوم بیشتر از

 TAE = B + 2CV 

TAE = B + (2 x 1/3TEa) 

 TAE = B + 2/3TEa 

 برابر صفر بشه: Biasو در بهترین حالت، اگه 

TAE = 0 + 2/3TEa 

TAE = 2/3TEa 

 :ک، با در ن ر گر تن سهم پدر این صورت

TAE + QC = TEa 

2/3TEa + QC = TEa 



QC = 1/3TEa 

به  TEa ضگگای از   دو سگگوم برابر صگگفر، Biasیه و  همجازخطای کل که یک سگگوم  CVیه با یعنی 

TAE از  ضای  9/0 قط کنه و اختصاص پیدا میTEa باید . با این  ضای کم، مونهباقی می کواسه پ

یه برنامه پ فاده کردهر دور  یتوتا کنترل  0 حداقل ی باک چندقانوناز  که خیلی پرزحمت و  .اسگگگگگت

داشگگته باشگگیم؛ اون  Biasکمی هم م بیشگگتر باشگگه و/یا کخیک سگگوم  از CV حالا  رض کنیم س.پرهزینه

 مونه واسه ما.می بیشتریخیلی و هزینه و زحمت  کواسه پمونه میکمتری  خیلی  ضایوقت 

مطمئن باشگگیم در طول  باشگگه طوری که پایدار کاملا  داشگگته باشگگیم که  به طور ن ری، اگه یه روشالبته 

ستفاده  ستک نیازبه پ دیگه ، اون وقتخورهش به هم نمیپایداری هرگز کنیممیمدتی که از اون ا و  ی نی

با همچین روش TAEبه رو  TEaشگگگگگه همه  ضگگگگگای می یدار و البته-همیشگگگگگه اختصگگگگگاص داد.    پا

 TEaهمه  ضای زده و  CVشانس دیگه ، شهبرابر صفر بهم عدم صحت  از قضا اگه، ایناشدنییا ت 

 باشه:بزرگ  TEaنصف تونه تا اندازه می CV رت،واین صاون. در مونه واسه می

TAE + QC = TEa 

(B + 2CV) + QC = TEa 

(0 + 2CV) + 0 = TEa 

CV = 1/2TEa 

ش ل، شه یه روشاگه به طور ن ری  به همین  صفر  CVپایدار با -هم همی شیمبرابر  شته با اون وقت  ،دا

 شه:اببزرگ  TEaاندازه  تا تونهو عدم صحت می Biasمونه واسه می TEaهمه 

TAE + QC = TEa 

(B + 2CV) + QC = TEa 

(B + 2*0) + 0 = TEa 

B = TEa 

ک احتیاج پایداری نداریم و بنا بر این همیشگگگگگه به پ-های همیشگگگگگهاز اونجایی که در عمل همچین روش

ک. واسگگه مونه واسگگه پمی TEaداریم، پس موق  ارزشگگیابی باید مطمئن باشگگیم که یه سگگهمی از  ضگگای 

شه TEa یک سوم از CVگن می یه روش، همینه که موق  ارزشیابی هم  Biasبه این امید که  بزرگتر ن

سوم از صفر یا خیلی کوچیک از کار درمی سه پمی TEaآد و حداقل نزدیک به یک  توجه  .کمونه وا

 ،مجاز Biasیا  TEa یک سگگگوم با برابره ،مجاز CVمعنا نیسگگگت که  اونبه  گفته این که مداشگگگته باشگگگی

 .TEa یک سوم با برابره

 

 Bias هم ومجاز  CVداریم هم  TEaال دیگه: پس چرا تو جدول خطاهای مجاز بیولوژیک، هم ؤیه س

 مجاز؟



به مجاز و خطای کل مجاز  Biasو مجاز  CVتوی جدول خطاهای بیولوژیک،  ها:اول یادآوری نشگگگانه

 نشون داده شده. (%)TEو  (%)I(%) ،Bترتیب با علائم 

ستفاده توبرای  (%)Bو  (%)I ته شد،فگ همونطور که قبلا    CVمقادیر  یه کهبعضی کشورهای اروپایی ا

 اما استفاده .و کاری هم به خطای سنجشی کل ندارن کننارزیابی و پایش می رو به طور جداگانه Biasو 

روبرو  اشگگگگگ الخ( با یه کپایش کیفیت خارجی )پ برنامه رسگگگگگه بهاز خطاهای مجاز جداگانه وقتی می

 مشگگگگگخص با مقدار هدف هایی رونمونههر دوره، تو خ تو اون کشگگگگگورها اینه که کروش پ .شگگگگگهمی

هر آنالیت  هم آزمایشگاه(. کننمیهای مرج  تعیین مقدار هدف رو با روش )معمولا    رستن آزمایشگاهمی

ش ل اینجاس کگردونه. کنه و جواب رو برمیآزمایش می بار 0 رو و  Bias شهنمی جواب-تک با یهه م

CV  از که  ا معلوم بشگگگهترو حسگگگاب کرد آزمایشگگگگاهB(%)  وI(%) تا بشگگگه در مورد  یا نه نبزرگتر

و که ت بخوانها از آزمایشگگگاه عملی هم نیسگگت که البته .عمل رد آزمایشگگگاه توی اون دوره تصگگمیم گر ت

و  CVخ بتونه کپ مجریبار اندازه بگیرن تا  50 مثلا   ،آنالیتماده کنترل رو واسگگگگگه هر  ،هر دوره

Bias یه  0بررسی ب نه. واسه حل این مش ل، پرو سور  ریزر و پرو سور پترسن و محاسبه ها رواون

از آزمایشگگگاه محدود  جواب-تک یه خ  قط بهکهای پمجری وقتیبا این اسگگتدلال که  ارائه دادن راه ار

خ بتونن کهای پکه مجری (%)TE اسمتعیین کنیم با  «مقدار هدف با اختلافحد مجاز »هستن بیائیم یه 

سه ب نن.  جواب-تک شه کهبه اندازه (%)TEتصمیم هم گر تن مقدار آزمایشگاه رو با اون مقای اگه  ای با

)یعنی با حداکثر مقادیر مجاز  کنهکار می (%)I با برابر CV و (%)B با  برابر Biasیه آزمایشگگگاه با 

 %2احتمال داشگگته باشگگه که جوابش بیفته توی محدوده خطای مجاز و  قط  CV)، 32%و  Biasواسگگه 

و  Biasالبته هر چی  بیفته بیرون از محدوده خطای مجاز.به طور کاذب احتمال داشگگته باشگگه که جوابش 

CV  از آزمایشگگگاهB(%)  وI(%) تر باشگگه، احتمال این که جوابش به طور کاذب بیفته بیرون از یکوچ 

حداکثر اختلاف »واسه محاسبه   رمول زیر رو ها، اونبا این استدلالشه. کمتر می %2محدوده مجاز از 

 :نپیشنهاد کردخ کهای پبرای استفاده توی برنامه «مجاز

TE(%) = B(%) + 1.65*I(%) 

شه. باشه جواب آزمایشگاه رد می (%)TE، بیشتر از TVیا  آزمایشگاه با مقدار هدفاگه اختلاف جواب 

 شه:بنا بر این، محدوده پذیرش می

Acceptable Range = TV ± TE(%) 

با  .%5.5برابره با  (%)I و %5.90برابره با  برای گلوکز (%)B، 5000توی جدول بیولوژیک  مثلا  

 :%5.35شه می (%)TEاین مقادیر، 

TE(%) = 2.34% + 1.65*2.8% = 6.96% 

Acceptable Range = TV ± 6.96% 

 ها:آزمایشگاهواسه رو بفرستن  000اگه یه نمونه گلوکز با مقدار واقعی 

Acceptable Range = 100 ± 6.96% 

                                                           
1 Callum G. Fraser; Per Hyltoft Petersen 



Acceptable Range: From 93 to 107 

. حالا اگه یه 000تا  39؛ یعنی از 000±%5.35ها بیفته تو محدوده انت ار دارن جواب آزمایشگگگگگگاه

  کار ب نه، (%)Iو  (%)Bبرابر  عنی دقیقا  ی %5.5برابر  CVو  %5.90برابر  Biasبا آزمایشگگگگگگاه 

بل قبول و  32% قا ته توی محدوده  ته بیرون از  %2احتمال داره جوابش بیف احتمال داره که جوابش بیف

 False) «رد کاذب»بیرون ا تادن جواب این آزمایشگگگگگاه  ته شگگگگد،فهمونطور که گ محدوده قابل قبول.

Rejection)  برای این که حساسیت  ،ایاما مثل هر برنامه پایش دیگه ؛آدبه حساب می« مثبت کاذب»یا

 باید مقداری رد کاذب رو تحمل کرد.خطایابی خیلی کم نشه، 

یه آزمایشگگگگگاه بزرگتر از  Biasی ی از انتقادهای بجایی که به این پیشگگگگنهاد وارد شگگگگده اینه که مم نه 

B(%)  باشگگه اماCV  از کوچی تر ای به اندازهاونI(%) از محدوده که جوابش  باشگگهTV ± TE(%) 

از  کوچی تر ایاندازهبه اون  Biasباشگگه اما  (%)Iبزرگتر از  آزمایشگگگاه CVیا برع س،  بیرون نیفته؛

B(%) یه . به عبارت دیگه که جوابش بیرون نیفته باشگگگگگهBias  بزرگتر ازB(%)  با یهCV  کوچیک

به تنهایی  CVو  Biasکه اندازه « مدل خطای کل»بر خلاف  -یادمون بیاد که برع س. وجبران بشگگگگه 

خطاهای مجاز جداگانه »توی مدل  -اهمیت داره TAEها به صگگورت مشگگترک اون تأثیرمهم نیسگگت بل ه 

شه و هم بزرگتر  (%)Bاز  Biasباید هم  ،«CVو  Biasبرای  شه. بنا بر  (%)Iاز  CVنبا بزرگتر نبا

 جبران بشه یبزرگتر از مقدار مجاز باشه اما توسط کوچیک بودن اون ی  CVیا  Biasی ی از  اگهاین، 

شگگگه عمل رد آزمایشگگگگاه به طور کاذب سگگگبب می ،(%)TEطوری که جواب آزمایشگگگگاه نیفته بیرون از 

 «.منفی کاذب»یا و  (False Acceptable)« پذیرش کاذب» ؛ یعنیپذیر ته بشه

ته خیلی قادیر که  میبینمی هاوقت الب نار ،بیولوژیک (%)TEم های مجاز ک  و RCPAو  CLIA خطا

در اصل  (%)TEاگرچه مقادیر . شهبرای مدل خطای کل استفاده می TEaبه عنوان ی ی از مناب   غیره

ست سه این کار در شدن وا ستفاده از اون ن ش الی نداره. ن ته مهم اینه کهاما ا ش ل ا سمون  ها به این  حوا

اشتباهی  رو با هم قاطی ن نیم. ،«ی کلخطا»و  «خطاهای مجاز جداگانه»باشه این دو تا روی رد، یعنی 

خوان از ها میدر حالی که مراج  ن ارتی از آزمایشگگگاه شگگه؛دیده میکه توی چند سگگال اخیر توی ایران 

همزمان از  ،استفاده ب نن -مدل خطای کل طراحی شدهکه برای  -ک وستگاردمدل خطای کل و قوانین پ

 !«مجازت چقدره؟ CV» :پرسنآزمایشگاه می

که اگرچه  نه  گه ای ته مهم دی یب بیولوژیک از  (%)TEن  م ،آدبه دسگگگگگت می (%)Iو  (%)Bترک  اا

خ کسسات پمن ور خاصی )یعنی استفاده توسط مؤی که برااین  ،همونطور که در بالا توضیح داده شده

مجاز  Biasمجاز و  CV ،هرگز به این معنی نیسگگگت که توی مدل خطای کل همو شگگگده  انجامتو اروپا( 

و  CLIA هایهمراه جدول توضیحات تویبه هیچ عنوان . شهمیحساب  TEa ،هااون ترکیبداریم و از 

RCPA توی هیچ کدوم نه حر ی از یسگگت. ها نخبری از این حرف غیره وCV  ومجاز Bias  مجاز به

به  Biasو  CVاز  TEaبرای به دسگگگگت آوردن  و راه اری صگگگگورت جدا هسگگگگت و نه هیچ  رمولی

)نقل به که هد شگگگگون این بوده دن که توضگگگگیح می RCPAجدول  هاینویسگگگگنده مثلا   .مجازاصگگگگطلاح 

 سطح  علی، هم باشه مقادیری برای خطای مجاز ارائه بدن که هم نیاز بالین رو در ن ر گر ته»مضمون( 

 ا راد صگگگگاحبن ر ازرسگگگگیدن به این هدف، برای  ها رو.آزمایشگگگگگاه و مناب  و هم ام انات  ناوری رو

شگاهی، آها، تولید کنندهپزشک شاملهای مختلف طرف شگاهیهای محصولات آزمای های ، برنامههازمای



و روی  ، بحث و گفتگو کردندور هم نشگگگگسگگگگتن نهادهای قانونی،گان و نمایند خ، نهادهای ن ارتیکپ

 «توا ق کردن. RCPAمقادیر ارائه شده تو جدول 

 

 تکرار سنج  بر خطای کل مجاز تأثیر

رسگگگگیم به نقد کم داریم می، کم توضگگگگیح و تفصگگگگیل )امیدوارم مربوط(مژده: بالاخره بعد از خوندن این 

 «.خطای کل مجاز تعدیل شده»

تا سگگگگعی کنیم و  بشگگگگیماون رد از ای، یه خط قرمزه که ما نباید مثل هر حد مجاز دیگه ،خطای کل مجاز

ثر کاحداگه  مثلا   .تر و ارزونتر بشهساده ،تا پایش عمل رد شه عمل ردمون از اون بهتر باشهجایی که می

ش اینه که اگه دمای یه معنیدرجه سگگگگلسگگگگیوس باشگگگگه،  00میوه  نگهداری سگگگگردخونهدمای مجاز برای 

درجه  00ها توی دمای بالای چون میوه دنبه اون مجوز  عالیت نمی سدرجه 00سگگگگردخونه بیشگگگگتر از 

و حداقل دمایی  زنهمیرو  شهمه زور شبا دستگاه خنک کننده دارهیه سردخون رض کنیم  .شنخراب می

از قضا تصمیمش و  بذارهتا دستگاه  5گیره دست آخر تصمیم میدرجه.  00 شهب نه میایجاد  تونهمیکه 

گیره برای این بعد هم تصمصیم میدرجه برسونن.  3تونن با هم دما رو به تا دستگاه می 5 ده وجواب می

تا دسگگگگتگاه بذاره و اینجوری دما رو  9 ،تر بشگگگگهتر بره تا خیالش از جهت پایش دما راحتکه دما پائین

ستگاه 0حالا که به عوض  ،آیا پرسش اینه که درجه. 2رسونه به می ستگاهتا  9تا یا  5کننده از خنک د  د

تا  5اسگگگگگتفاده از  برای یا باید دمای مجاز روآ ؟سدرجه 00هم دمای مجاز همون  باز، کنهمیاسگگگگگتفاده 

به اون  بایدآیا  ؟خیلی کمتر دسگگگگگتگاهتا  9و برای  ن ر بگیریمدر درجه  00از  ، کمی پائینتردسگگگگگتگاه

تا دسگگتگاه بذاری  9و اگه  درجه 3 شگگهدمای مجاز واسگگه تو می ،تا دسگگتگاه 5 بگیم با مثلا   دارسگگردخونه

شه تا میوه 00زیر باید سردخونه یه دمای البته که نه! ؟ درجه 0شه ز برات میدمای مجا سالم درجه با ها 

شن.  ستگاه بذاره یا 0با شتر، دمای مجاز همون  یا تا 9یا  تا 5 د چون توی دمای کمتر از  ،سدرجه 00بی

شه دمای دستگاه استفاده می 0به این دلیل که از بیشتر از اگه  همین! قط مونن؛ ها سالم میدرجه میوه 00

ب نه که کلی هزینه دار حق داره اعتراض اون سگگگگگردخونه م،در ن ر بگیریدرجه  00مجاز رو کمتر از 

رو  خط قرمزطرف،  اوننه این که ما هم از ، درجه 00مز زیر خط قره رش بکرده دمای سگگگگگردخونه

لم اسگگگگها درجه کمتر باشگگگگه میوه 00اگه دما از  شگگگگما گفتین: »بگهحق داره به ما  البته و ،بیاریم ترپائین

مونن اما اگه با ها سگگالم میدرجه برسگگونم میوه 00به زیر  دسگگتگاه 0به چه دلیل اگه دما رو با ن. مونمی

  چند تامن با  داره یها  رقمونن؟ مگه واسگگه میوهها سگگالم نمیب نم میوه رو این کاردسگگتگاه  0بیشگگتر از 

 «؟درجه 00زیر  برممیرو  مدمای سردخونه دستگاه

ز این مرالتبه که . سدقیقه 50 موق  ورود مجاز تأخیریه بانک، ان برای کارمند  رض کنیم :مثال دیگه یه

سیلهیه کارمند مجاز، ربطی نداره به این که  سی لت ،با دوچرخه: پیاده، سر کار رهای میبا چه و   با موتو

نداشگگته باشگگه.  دقیقه تأخیر 50مهم اینه که بیشگگتر از  ،بره سگگر کار کارمندیه  به هر شگگ لی که غیره. و

شگگه. واسگگه همین از دقیقه می 50ش بیشگگتر از ینه تأخیربمیو آد می چند روز پیاده کارمندیه   رض کنیم

 قطعا  شه. دقیقه می 00حدود ش تأخیرشه و آد و از قضا مش لش برطرف میمی دوچرخهروزهای بعد با 

رسگگه میدقیقه  50از  شگگه ومی تعدیلتو برای مجاز  تأخیرپس  با دوچرخه میایی،که حالا گیم به اون نمی

تر بشه احتخیالش از بابت به موق  رسیدن رهم ه بعد از مدتی یه موتوسی لت خرید که یا اگ .دقیقه 02 به



شترهم کمی زودتر برسه تا با  و صداش  ؛دقیقه 2شد حدود ش تأخیرو  ،کارش رو شروع ب نه آرامش بی

 تأخیراگه مرز  .«دقیقه 0شه مجاز برات می تأخیرآی می موتوسی لتچون با »کنیم د تر به اون بگیم نمی

ون اب نیم(،  لبه اصگگگطلاح تعدییا )موتوسگگگی لت کمتر ب نیم  اسگگگتفاده از دوچرخه یامجاز رو به خاطر 

برای خریدن موتوسگگگگگی لت و بعد برای خرید دوچرخه هزینه کرده کارمند حق داره اعتراض ب نه که 

 کمترمجاز رو  تأخیرطرف،  اونش رو کم ب نه نه این که ما هم از تأخیرکرده که زمان بیشگگگتری هزینه 

شتری»حق داره به ما بگه:  و ،ب نیم صبح م ستن شما گفتین چون اول   مترم کتأخیراگه ها تک و توک ه

دقیقه مش ل پیش  02دوچرخه بیام، بعد از  اگه با یآد. حالا به چه دلیلدقیقه باشه مش لی پیش نمی 50 از

که بسگگتگی داره های اول صگگبح به این ه؟ مگه تعداد مشگگتریقدقی 0آد و اگه با موتوسگگی لت بیام بعد از می

 «رسونم؟ای خودم رو به بانک میمن با چه وسیله

 ادا ر مونه؛  ارغ از این کهباقی ب ثابت باید ارد دیگه، مرز خطای مجازدر موالبته و  بالا هایتوی مثال

. ما زحمت کنن تا بتونن معیار خطای مجاز رو برآورده ب ننبه چه صورتی عمل ردشون رو اصلاح می

ز بر شیم که از پس خطای مجامتحمل می یو هزینه بیشتر کنیمصرف می یکشیم، وقت بیشترمی یبیشتر

 عدیلت هم مجاز مرز خطایشیم و هزینه بیشتری که ما متحمل می بیائیم؛ نه این که به نسبت زحمت، وقت

رای ب و کنندهمای سردخونه با تعداد دستگاه سردددادن هایی وجود داره برای ارتباط البته که  رمول. بشه

ها برای اینه که حسگگاب کنیم اما این  رمول ؛تأخیر مدتبا یم رآن سگگر کار میای که با وسگگیلهدادن ارتباط 

نه این که  .شهشه وخطای ما چقدر کمتر میبهتر میعمل رد ما چقدر لاش، در صورت ا زایش هزینه و ت

 خطای مجاز. و به اصطلاح تعدیل ها استفاده کنیم واسه کاهشاز این  رمول

 تو آزمایشگگگگگگاه غل ت مواد گیریکه به اندازه هاکوچه طول گیریاندازهمثال  یه بار دیگه بریم سگگگگگراغ

برای  درصد مجاز؛ )ب( %00یادمون بیاد: )الف( اختلاف مجاز =  شهرداری هایمعیاراول  نزدی تره.

ها و چه در مورد کوچه زدنچه در مورد متر این ن ته هم یادمون بیاد که . %2=  اندازه نادرسگگگگگت

تمرکزمون روی  بل ه ،ها نیسگگتتک جوابتمرکزمون روی خطای تک ،ها توی آزمایشگگگاهآزمایش نمونه

با اندازه هامون واباز ج %32؛ به این معنی که اختلاف حداقل خوبه موخعملکردن بشگگگگگیم مطمئ اینه که

ا ته توی محدوده هامون میاز جواب %32حداقل  ،یا به عبارت دیگه کمتر از خطای کل مجازه؛واقعی، 

 .(TV ± TEa)قابل قبول 

یه  چه ، تکی جواباز من ر  یه کو گه طول واقعی  ما  000ا باشگگگگگه و  گزارش ب نیم، متر  005متر 

 0! دیگه کاری ندارن ما و بس همینکمتره؛  %00از مون درسگگگگگته چون اختلا ش با مقدار واقعی جواب

ندازه CVواسگگگگگه کم کردن یا  ،بار متر زدیم بار متر زد ،مونگیریا یانگین گر تیمیم و چند  در هر  .م

بسگگته به د عات به هیچ عنوان و  %00ها برابره با گیری طول کوچهخطای مجاز واسگگه اندازه ،صگگورت

که ما نتیجه رو به دسگگت آورده باشگگیم، اگه اختلا ش با  تعداد ت رارهر  با .شگگهتعدیل نمیکم یا  ،جشسگگن

رو توی تصگگگگمیمات ها ه و اونیکا ی هاچیباشگگگگه واسگگگگه کار شگگگگهرداری %00مقدار واقعی کمتر از 

گیری بار اندازه 9میانگین گر تن از  مثلا   حاصگگل ،متر 005 جوابِ این  اگه .کنهگمراه نمی شگگونعمرانی

خطای  بار متر زدی و میانگین گر تی، 9چون شما  !متأسفیم» :شهرداری بگه شه کهاین دلیلی نمی ،باشه

شگما  005جواب  ،mTEaاین  بر اسگاس و؛ %0.5 شگهمیو  شگهمیتعدیل  mTEa رمول با کل مجاز 

 باجواب ما  شگگگما گفتین اگه اختلاف»اگه شگگگهرداری همچین ادعایی ب نه ما حق داریم بگیم «. نادرسگگگته

شه %00مقدار واقعی کمتر از  سبات ماش ،با شتباه نمی تونتو محا صمیمات عمرانی دچار ا سه ت  .شینوا



دچار هاتون تصمیم تواشه تا شما ب %0.5مجاز باید کمتر از اختلاف ، زدنبار متر  9 با دلیل حالا به چه

 «؟ارهد ربطگیری ما د عات اندازه به ، ردن شمان اشتباه واسه« حداکثر اختلاف مجاز» همگ اشتباه نشین؟

ضوع  عملکرداز من ر    Biasاگه ؛ %00برابر  TEaبا  رض  ،گاه کنیمنتعدیل خطای کل هم که به مو

شه %5متر کردمون  CVو  %0ما  متر شی خطای  ،با و بزرگتره  TEaاز  که .%05شه کل میسنج

عمل رد بهتر  ،صفر بشه Biasبرامون کالیبر ب نن و اگه مترمون رو بدیم . عمل ردمون قابل قبول نیست

 TEaهم از  هنوزکه  %00شگگگه کل می سگگگنجشگگگی یخطاچون  .شگگگهحل نمی کاملا   مشگگگ ل شگگگه امامی

  شهما می CV . با این کاریمگیربزنیم و میانگین متر ببار  5گیریم هر کوچه رو بزرگتره. پس تصمیم می

شی و خطای  0.5% شی . با این خطای%5.0شه کل هم میسنج از نتایج ما  %32از  شترکل، بی سنج

شتیم عمل ردمون خوبه درسته شهرداری دا ه شهرداری بگ که کنیمقبول نمی نا  ئمطم .و طبق قراری که با 

شه شه و میبراتون تعدیل می mTEaبا  رمول  TEaپس  ن،بار متر زدی 5شما  ! چونقبول نیست نه،»

 5بار متر زدیم یا  0کنه ما چه  رقی می»که اگه همچین چیزی بگه ما حق داریم اعتراض کنیم «. 5%

نتایج ما  از %32حداقل  باید شده، الزامات کیفیت که توی قرارداد نوشته مهم اینه که طبق بار یا چند بار؟

این  %0.5برابر  CVبرابر صگگگفر و  Biasبا مقدار واقعی اختلاف داشگگگته باشگگگه که با  %00کمتر از 

 «شرط شما برآورده شده.

یا چند بار،  کنیممیبار نمونه رو سگگنجش  0 ارغ از این که  ؛در مورد نتایج آزمایشگگگاهی هم همین طوره

از  TEaبیشتر از جواب اون مهم اینه که  ،جواب تکاز من ر یه  .مجاز در هر حالت ی سانه کل خطای

 20از مثالی که توی صگگفحه  ،به عنوان مثال .تا موجب تصگگمیمات اشگگتباه نشگگه دور نباشگگه شمقدار واقعی

هدف )مقدار مقدار  نین؛کراتیبرای سگگنجش  %0برابر  TEaبا  رض  کنم.کتاب طرح شگگده اسگگتفاده می

کرده. آیا جوابش گزارش  mg/dL 5.5 و آزمایشگگگگگاه بوده mg/dL 5.2 یه نمونه تو کراتینینواقعی( 

شگاه با مقدار هدف برابره با  سته؟ اختلاف جواب آزمای سبت به مقدار هدف می mg/dL 0.0در شه که ن

به  ه کاری نداریمدیگ ، این جواب درسگگگته؛ همین!هاختلاف مجاز کمتر %0اختلاف از  %0چون و  0%

بار )ت رارهای مطرح شگگده در  05 یا بار 5یا ه بار سگگنجشگگ 0داده حاصگگل آزمایشگگگاه  این که جوابی که

در  موجب اشگگگگگتباهو بنا بر این  تلاف دارهاخ 5.2با  %0کمتر از  5.5جواب  حال در هرمثال کتاب(. 

 . شههای بالینی نمیگیریتصمیم

شیم 0رو با  5.5جواب این که اگه  مطمئنا این طور نیست  ،هیی، جواب خوببار سنجش به دست آورده با

 بار سنجش به دست آورده باشیم، 5با اگه شه؛ بالینی نمی هایتصمیم اشتباه درموجب اختلاف  %0چون 

بار سنجش  05حاصل  5.5؛ اما اگه همین شهسبب اشتباه بالینی نمی اختلاف %0هنوز هم  بد نیست چون

شه به درد نمی شدیدا   اختلاف خیلی زیاده %0چون دیگه  خورهبا شتباهات بالینی و  از  .شهمی منجر به ا

ای ادهاینجاس که آدم سه انگبین صفرا  زود! این همه ت رار کردیم که کار بهتر بشه، بدتر شد. قضا سرک

سه: مثل من هاج و واج می ست که اگه اختلاف %0یعنی چی؟ مگه حد و مرز »پر سه این نی جواب با  وا

بار  0اختلاف با  %0شگگگگه؟ پس چرا موجب اشگگگگتباهات بالینی نمی ،باشگگگگه این حدکمتر از  مقدار واقعی

ت رار  5واسه  mTEaچون  «؟خیلی بدهبار سنجش  05و با  بار سنجش بدک نیست 5سنجش خوبه، با 

ای نباید همچین محاسگگبه ؟ خوب موضگگوع اینه که اسگگاسگگا  %9.2بار ت رار شگگده  05و برای  %2.5شگگده 

 انجام بشه.



خطای مجاز ثابته  الهر جور که آزمایشگاه جواب رو به دست بیاره در هر حیعنی این که  ،به همین دلیل

، CLIA ،CAPمثل  های پایش کیفیت خارجینامهبر ،و نباید بسگگگته به د عات ت رار آزمایش تعدیل بشگگگه

RiliBak ،UK-NEQAS )بریتانیا(  وSKLM که برنامه )بنیان-درسگگتی»های )هلند »(Accuracy-

Based) از  ،کننهای مرج  مقایسگگه میهسگگتن و نتایج آزمایشگگگاه رو با مقدار واقعی حاصگگل از روش

 درکنن تا خطای مجاز رو براشگگون تعدیل ب نن. ها رو سگگنجش میپرسگگن چند بار نمونهنمی هاآزمایشگگگاه

 قط در صگگورتی اجازه دارن نمونه کنترل رو کنن که کید میو تأها گوشگگزد می نن حالی که به آزمایشگگگاه

های هنمون برایکار رو به طور معمول  اینبار یا بیشگگگتر سگگگنجش ب نن و میانگین بگیرن که  9بار یا  5

سنجش، در صورت ت را» مثلا  دن که مه نمیدن، اما هرگز ادامیانجام  ها همبیمار تعداد د عات ت رار ر 

 .«تعدیل بشه ین که خطای مجاز برای آزمایشگاه شمارو گزارش ب ن

ستیِ  ،مثال بالا یتو ستی/نادر ضوع نگاه کردیم جواب-تکیه  از من ر در شتر اما ؛ به مو همونطور که پی

به  .هاجواب-شگگه نه تکمیتمرکز  عملکرد درسگگتی/نادرسگگتیروی « مدل خطای کل»ت رار شگگد، توی 

 ، خطای%5.2برابر  CV و %5برابر  Biasاگه یه روش سگگنجش گلوکز داشگگته باشگگیم با  عنوان مثال،

این عمل رد قابل قبول  بزرگتره و %00 با برابر TEaاز  CLIAبا معیار که  %02شه کل می سنجشی

ست ستگاه رو خوب کال برای بهبود عمل رد،. نی در نتیجه کنیم و حذف می رو کاملا   Biasکنیم و ر مییبد

TAE از  هنوز همکه  %09شگگگگگه میTEa ،بار  9ها رو گیریم نمونهتصگگگگگمیم می بزرگتره. بنا بر این

ما  TAEشگگگه و در نتیجه میکم  %9.5 به %5.2 از CV، تر ند. با این بگیریمکنیم و میانگین  ت رار

درسگگگت تولید ب نیم و عمل ردمون قابل  هامون روجواب %32تر از تونیم بیشگگگمی . حالا%0.5شگگگه می

 %32از پس تولید حداقل  مو ق شگگگدیم ،بار سگگگنجش 9و هزینه  زحمت با تحمل خلاصگگگه این که قبوله.

واسگگه شگگما  TEa ،بار سگگنجش می نین 9چون »هیچ دلیلی نداره به ما بگن حالا جواب درسگگت بربیائیم. 

 «.پس عمل رد شگما قابل قبول نیسگت %0.5و چون خطای کل شگما شگده  %0.5شگه شگه و میتعدیل می

 ماعمل رد  باشهدرست  مونهاجواب %32 حداقل گفتین اگهشما »یم گکنیم و میاعتراض می معلومه که

 مطمئن باشه %32کنیم حداقل میگزارش  ماهر جواب گلوکزی که  نسبت بهتونه چون پزشک می ،خوبه

جواب درسگگت تولید  ،موارد %32بیشگگتر از  در ما ده کهخطای کل ما نشگگون می .درسگگته اون جواب که

ما  هایبه درستی جواب %32تونست حداقل کردیم، پزشک میمی بار سنجش 0به چه دلیل اگه کنیم؛ می

تونه حداقل پزشگگگگک نمی ،کنیمکار می( دیگه بار سگگگگنجش )یا هر چند بار 9اما حالا که با  اطمینان ب نه،

 «ب نه؟ها اطمینان به درستی جواب 32%

 %00برای آزمایشی با خطای کل مجاز  5و  0دو روش از ده. رو نشون می بحث بالاش ل زیر چ یده 

اما عدم صحت روش  ،صفره 0روش شماره  عدم صحت، %5هر دو روش برابره با  CV. شدهاستفاده 

رای هر دو که ب ؛%02و  %05شه ها، خطای سنجشی کل به ترتیب می. با این داده%9شماره برابره با 

اما برای  %00مجاز  حد رسگگگگگه بهت رار می 5وش اول  قط با ربرای  کسخروش غیر قابل قبوله. 

از هر دو روش به سگگرعت ک سخ. با ت رارهای بیشگگتر، برسگگه %00تا به  ت رار لازمه 9روش دوم، 

 ،زیر( خط بنفش تو شگگگگ ل -)لوزی خطای کل مجازثابت در ن ر گر تن با یعنی  ؛شگگگگهکمتر می 00%

سبب می شتری برای پ TEaبه اندازه کا ی از  TAEشه ا زایش ت رار  ضای بی شه و   ک باقی کمتر ب

با تر و معیارهای سگگادهبا رو  کارمونتونیم کیفیت که می هییاین معنک، به  ضگگای بیشگگتر برای پ بمونه.

ا بمجاز رو هم کل اما اگه قرار باشگگه به دلیل ت رار سگگنجش، خطای  .هزینه و زحمت کمتری پایش ب نیم

 خط-قضگگاوت در باره کیفیت سگگنجش اسگگتفاده ب نیم )مرب  برای mTEa از و کم ب نیم mTEa رمول 



با  TAE، قرمز( نا بر اینو  مونهبالاتر می mTEaت رار هم از  50روش دوم حتا  کیفیت اون غیر  ب

ت رار هم  50اما حتا تا  mTEa ره زیرمی ت رار 9روش اول با  TAEآد. قابل قبول به حسگگگگگاب می

نداشتن  ضای کا ی برای  شه.ک ایجاد نمیگیره و  ضای چندانی برای پنمی mTEa اصله چندانی از 

سگگگگخت اسگگگگتفاده کرد و هزینه و قانونی -باید از معیارهای چندبرای پایش کیفیت ه که یک به این معنیپ

 متحمل شد. زحمت بیشتری رو

 

 

 

شه  قط مختص مدل خطای کل خطای مجاز ثابته و بسته به عمل رد آزمایشگاه تعدیل نمیاین موضوع که 

 به طور جداگانه مجاز Biasمجاز و  CVبه عوض خطای کل مجاز، از توی جاهایی هم که بل ه  ،نیست

اعلام ها رو به آزمایشگاهمجاز(  Biasمجاز و  CV) (%)Bو  (%)I .همینطورهموضوع شه استفاده می

مجاز بیشتر نشه؛  قط همین! دیگه  یردروش شما از این مقا Biasو  CVگن حواستون باشه و می کننمی

مجاز تا به اصگگگطلاح مرز مجاز رو مرزبرید زیر رو می Biasو  CVکاری ندارن شگگگما با چه تر ندی 

 براتون تعدیل ب نن.

وضعیت سلامتی، غل ت مواد داخل مایعات  تویآد به ن ر می .در باره نوساخ بیولوژیک توضیح کم یه

به این  کنه.نوسگگگگگان می (Set-point)« نقطه تن یم»ه اطراف یبیولوژیک مثل خون و ادرار و غیره، 

نقطه تن یم همه  علاوه بر این،. Iindividual CV; CV-(Intra(«  ردی -درون CV»گیم نوسگگان می

بین  هامتن ی -های مختلف دارن. به پراکندگی نقطهتن یم -نقطه ،ا راد مختلف وا راد سگگالم ی سگگان نیسگگت 

های بیولوژیک، بسگته به ماده مورد CV. برای تعیین G(Group CV; CV(« گروه CV»گیم ا راد می

هر  رد رو تعیین  CVو و میانگین  گیرنمیهای مختلف نمونه چند بار در زمان آدم سالم یتعداداز  ن ر،

  -های ا راد )که نماینده نقطهو از میانگین ICVشگگگگگه گیرن که میهای ا راد، میانگین میCVکنن. از می

 .GCVشه گیرن که میمی CVهای ا راده(، تن یم

ا جواب دو ت ،یه بیمار وضعیت در تغییر پیگیریبرای  اینه که وقتی، بیولوژیک مجاز CVپشت  استدلال

سه می متوالی شگاه CV کنیم،رو با هم مقای شه که ناینقدر بزرگ  باید آزمای دو  تفاوت ،با اطمینان نتونیمبا



تیجه به بین دو تا نن نه این اختلاف » کنیمحسگگاب تغییر در وضگگعیت بیمار و شگگک بذاریم به تا نتیجه رو 

در حالی که وضگگعیت بیمار  یه بیمار، پراکندگی نتایج متوالی .«باشگگه آزمایشگگگاه CV بزرگ بودن خاطر

با این اسگگتدلال، . سگگنجش CVو  I(CV( ردی -درون CVشگگه از ناشگگی میتن یم ثابته،  -پایداره و نقطه

شنهاد کردن ضا ه ن نه، مقدار  CVکه برای این  پی حداکثر سنجش  CVسنجش خیلی به پراکندگی نتایج ا

 باشه: ردی  -درون CVنصف 

II(%) = 0.5 * CV 

I(%) ن گکنن و میها اعلام میزمایشگگگاهرو به آCVبه  هیچ وقتر نباشگگه؛  قط همین. شگگتتون از این بی

 ه؛ اگکنینبار آزمایش می 0ها رو هکه نمون هیهای مجاز واسگگه وقتیCVاین »گن نمی مثلا   هاآزمایشگگگاه

تا تعدیل  ینب نضگگگرب  n√/1مجاز رو در  CVباید  ،گر تینو میانگین  ینکردبار سگگگنجش  0بیشگگگتر از 

 «.بشه

 ،باشه %9آزمایشگاه کمتر از  CVاینه که تا وقتی که  باشه معنیش %9یه آزمایش برای  (%)Iاگه  مثلا  

ه آزمایشگگگاه بیشگگتر از ی CVهای متوالی بیمار رو با هم مقایسگگه کرد. حالا اگه شگگه با اطمینان جوابمی

، آموزش حذف نوسگگگانات برق)شگگگامل تعمیر دسگگگتگاه،  همه تلاشگگگش رو کرداون آزمایشگگگگاه ود و ب 2%

ها تصگگگمیم به عنوان ی ی از آخرین تر ندمم نه ، کمتر ب نه %0 رو از CVنتونسگگگت ( و غیره ،کاربر

اگه  مثلا   .%9هم کمتر بشگگه بره زیر  %0ش از CVسگگنجش ب نه تا  بار 0رو بیشگگتر از ها بگیره نمونه

آزمایشگاه یه  CVاگه شه. قابل قبول میو  %5.5شه می %0از ش CVسنجش ب نه،  ربا 5ها رو نمونه

ها رو باید نمونهنداشته باشه،  CVکردن  ای غیر از سنجش ت راری واسه کمو راه دیگه باشه %2دیگه 

 CVمعلومه که  ارغ از این که  و قابل قبول بشگگگگه. کاملا   %5.3بشگگگگه  CVب نه تا  ت راربار  9حداقل 

بار ت رار، یا بیشتر، در  9، بار ت رار 5، ت رار، بدون شده مجاز CVبه چه ش لی کمتر از  آزمایشگاه

شگگه با اطمینان نتایج متوالی بیمار کار ب نه می %9کمتر از  CVهر حال تا وقتی که آزمایشگگگاه بتونه با 

ها، زحمت و هزینه بیشگگتری رو شگگه آزمایشگگگاه با سگگنجش ت راری نمونهاگه بنا با رو با هم مقایسگگه کرد.

رو هم بسگگگته به د عات  (%)Iحالا باید  ،خوب»بعد به اون بگیم اما رو پایین بیاره،  CVمتحمل بشگگگه که 

در مورد دود کردیم. اگه  روزحمت آزمایشگگگاه  ، عملا  «تعدیل ب نی n√/1با اسگگتفاده از ضگگریب ت رار 

شگاه از  CV ،بار ت رار 5با ؛ رو ب نیماین کار های بالا مثال هم کم  (%)I اما %5.5شه می %0آزمای

اما  %5.9شگگه می %2آزمایشگگگاه از  CV، بار ت رار 9با ؛ و %5.0شگگه می %9 و به عوضشگگه می

I(%) شگاه .%0.0 شهمی %9و به عوض  شهتعدیل می هم شنهاد ب نیم، آزمای  اگه همچین تعدیلی رو پی

. آدباشگه مشگ لی واسگه مقایسگه نتایج متوالی بیمار پیش نمی %9زیر  CVاگه  نگفتی شگما»حق داره بگه 

دادم، بار سگگگنجش جواب می 0به چه دلیل اگه با  ؛%9رو بردم زیر  CVمن هم از راه ت رار سگگگنجش، 

CV  سه نتایج متوالی خوب بود %9کمتر از سه مقای شتر از  ؛وا سنجش،  0اما با جواب حاصل از بی بار 

CV  دیگه کا ی نیسگگت و باید  %9کمتر ازCV  آخه بشگگه؟  تعدیلمجازCV  اون طرف داسگگتانکه مجاز 

 .«و ربطی به د عات ت رار من نداره بر اساس نیاز بالین تعیین شده

به صگگگورت  ردی واسگگگه هر کدوم ها آزمایشگگگگاهاینه که  بیولوژیک، مجاز Bias تعیین شگگگتپ اسگگگتدلال

 ،تعیین ن نن«( رنج نرمال»رایج  به اصگگطلاح) (Reference Range) «محدوده مرج »ها آزمایش

لاح )به اصطها و بقیه آزمایشگاه هناین کار رو ب  ،با استفاده از روش مرج  «مرج  آزمایشگاه»یه  ه لب

  ب نن. هاشون استفادهتو گزارش جوابمرج  رو  همحدوداون «( پیرامون هایآزمایشگاه»



 ،اهنمونه گیریاندازه و یه تعداد آدم سگگگالم )ا راد مرج (گیری از بعد از نمونه تعیین محدوده مرج ، موق 

به توی اون قرار داره،  از نتایج میانی %32 ای رو کهگیرن و بازهاز نتایج میانگین و انحراف معیار می

 در هرشگگن که های مرج  طوری تعیین میبا این حسگگاب، محدودهکنن. عنوان محدوده مرج  گزارش می

« مثبت کاذب» %5.2ح از هر طرف ا ته بیرون و به اصگگگطلاهای سگگگالم میاز نتایج آدم %5.2طرف، 

شگاه پیرامونروش  داریم. اگه سبت به روش  آزمای شگاه مرج ن شه، اون وقت توی  iasB آزمای شته با دا

بزرگتر، مثبت کاذب تو  Bias؛ هر چی شهمثبت کاذب ایجاد می %5.2هست بیشتر از  Biasطر ی که 

 .)ش ل زیر( بیشتر Biasطرف 

 

شده  شنهاد  شگاه پیرامون  Biasپی شه  اون قدرآزمای صد که زیاد نبا از  Biasمثبت کاذب توی طرف در

شه 0.5% شتر ب شگاه مرج  از نمونهبی ست . چون پراکندگی نتایجی که آزمای  ارهمیهای ا راد مرج  به د

و  ICVروی رو از  (%)Bمجاز  Biasبسگگتگی داره،  ،GCVو  ICVبه مناب  نوسگگان بیولوژیک، یعنی 

GCV  کردنتعیین: 

0.5)2
G+ CV 2

IB(%) = 0.25 x ( CV 

تون از این بیشتر نشه و دیگه حواستون باشه عدم صحت گنها میهم  قط به آزمایشگاه (%)Bدر مورد 

شگاه با چه صحت کاری ندارن آزمای صد مجازش رو میتر ندی عدم  ساس  بره زیر در   (%)B اونتا بر ا

با تونن میها پزشگگک ،(%)Bرو برسگگونه زیر  Biasبه هر شگگ لی که آزمایشگگگاه بتونه . نرو تعدیل ب ن

ها مرجعی که از طرف یه مرکز مرج  تعیین شده مقایسه خیال راحت نتایج اون آزمایشگاه رو با محدوده

 .اشتباه واسه بیمارهاشون بگیرنبالینی  هایتصمیمبدون این که  ب نن



 

 نق  تکرار سنج  در عدم قطعیت

 (Measurement Uncertainty, MU) گیریباز هم بدون وارد شدن تو جزئیات؛ عدم قطعیت اندازه

ه اندازه ی مثلا   .گیرهمیتوی اون بازه قرار مقدار واقعی با یه احتمال معین، کنه که ای رو تعیین میبازه

طول واقعی  %32به احتمال این یعنی  ،گزارش شگگگده %5برابر  ،%32متر با عدم قطعیت  500کوچه 

یه  قداریکوچه  که طول واقعی  %2  قطو  متر( 500تا  035متر ) 500±%5بین  هیم مال داره  احت

مصگگگگگالح و  یه مهندس عمران بخواداگه متر باشگگگگگه. حالا  500متر یا بیشگگگگگتر از  035 از کوچه کمتر

متر  500 برای دقیقا   کتابش نباید حساب ،گفرش کردن اون کوچه رو حساب ب نههای لازم واسه سنهزینه

ید بل ه ،باشگگگگگه ندازه با یت ا ندازه .در ن ر بگیره گیری رو همعدم قطع یت ا عدم قطع ها گیریهر چی 

 گیریتره و با اطمینان بیشگگتری تصگگمیمراحت کنهاسگگتفاده می نتایج ی که ازکاربرکوچی تر باشگگه، خیال 

شگگگه و با شگگگک و تردید کمتر می نتایجاطمینان به  ،بر ع س، هر چی عدم قطعیت بزرگتر باشگگگه. کنهمی

 برابر %32اگه توی این مثال گفته بودن عدم قطعیت با احتمال  مثلا  ؛ شهیماستفاده نتایج بیشتری از اون 

اقعی طول و %32که با احتمال  گر تاون مهندس عمران باید در ن ر می، اون وقت درصگگگگگده 50با 

ته  متره 500متر و  050کوچه بین  که از  %2)و الب مال داره  یا از  050هم احت متر  500متر کمتر 

  هابه قول عمرانی باید ،اون کوچه حسگگگاب کتاب ب نهسگگگنگفرش  واسگگگه اگه بخوادالا بیشگگگتر باشگگگه(. ح

ی که باید در ن ر گر ته بشگگگه خیلی زیاد باشگگگه، اون تولرانسگگگ اگه؛ زیادی رو در ن ر بگیره« تولرانس»

آزمایشگگگاه  شگگرکت/های اون خیر جواب بیشگگتر بشگگه و از/ پزشگگک مهندس خود از تولرانسمم نه  وقت

  «هکدگیریاندازه»)به طور کلی، یه  آزمایشگگگگاه دیگه شگگگرکت/ یه مریض رو بفرسگگگته کوچه/و  بگذره

 .(دیگه

 ب نیمگزارش  mg/dL 000یه جواب گلوکز رو  اگه .هم همینطوره زمایشگگگاهداسگگتان عدم قطعیت توی آ

مقداریه  %32واقعی گلوکز به احتمال  غل ت گهگزارش میاین  ،%32با احتمال  %50با عدم قطعیت 

(، توی محدوده 000مم نه توی محدوده طبیعی باشگگه )کمتر از  جواب واقعی؛ یعنی 095تا  55بین ه یی

اگه این رو به یه پزشگگک (. 052(، یا توی محدوده دیابتی باشگگه )بیشگگتر از 052تا  000بینابینی باشگگه )

سلما   صی بذاره: این بیمارراحت در  تونه با خیالنمی بگیم، م شخی صمیم بگیره؛ چه ت ز ن ر ا باره بیمار ت

باشه،  %5اما اگه عدم قطعیت برابر  دیابت داره؟این که ؟ یا دیابتهتوی مرحله پیش ؟مش لی نداره دیابت،

تری و پزشگگگک با خیال خیلی راحت 005تا  005یه بین یه مقداری %32واقعی گلوکز به احتمال غل ت 

صمیم شک کنه. حتا اگهبالینی میگیری ت شتر از  پز برای این روش عدم قطعیت  ،بخواداطمینان  %32بی

صده 9 با برابر %33.0احتمال  واقعی گلوکز یه مقداریه غل ت مطمئن باش که  %33.0و این یعنی  در

 باشه. 009یا بیشتر از  000احتمال داره که مقدار واقعی کمتر از  %0.9و  قط  009تا  000بین 

، عدم (SD) سگگگنجش انحراف معیار: هدار به سگگگه عامل بسگگگتگیی های آزمایشگگگگاهعدم قطعیت سگگگنجش

 ؛Bias(u( Biasو عدم قطعیت   u)cal( قطعیت کالیبراتور

)2
Bias+ u 2

cal+ u 2SDu = √( 

گیم عدم می uبه  یه ن ته کوچیک:) (Standard Uncertainty)معیار عدم قطعیت  گیممی uبه این 

نشون  R. اگه نتیجه رو با این سه تا عامله(حاصل از  کلیِ « انحراف معیارِ »چون در واق   معیارقطعیت 



یه یادآوری ) R ± u بازه تو یهیه جایی %55مقدار واقعی با اطمینان تونیم بگیم که می uدیم، با داشتن می

چون اطمینان (. 1SD ± X̄ تو  اصلها ته از سطح وسط منحنی می %55سی، توی توزی  گو کوچیک:

 Expanded)« عدم قطعیت بسط یا ته»گیم ، به اون میکنیمرو دو برابر می uکمه،  نسبتا   55%

Uncertainty)  و با نشانهU دیم. با داشتن نشون میUیه  %32طمینان اتونیم بگیم مقدار واقعی با ، می

م، بنویسی نتیجهبه صورت درصدی از رو  u رمول اگه اجزای طرف راست  .R ± Uجاییه توی  اصله 

 شه:میحساب  ،%u، عدم قطعیت به صورت درصد 

)2
Bias+ %u 2

cal+ %u 2%u= √(CV 

%U = 2 x %u 

شهثر در عدم قطعیت مؤ سه عاملهر کدوم از  شه و جواب نتایج ما بزرگ میعدم قطعیت  ،که بزرگ با

شگگگگگه و کار اعدم قطعیت ما بزرگ ببالای سگگگگگنجش،  CVاگه به خاطر  .کنهرو غیر قابل اطمینان میما 

صمیم سنجش  یه راه چاره اینه کهخراب ب نه، گیری بالینی رو ت کم ب نیم و  رو CV، هانمونهت راری با 

ت رار سگگنجش روی کاهش عدم  تأثیربه عنوان مثالی از  .کوچ تری داشگگته باشگگیمدر نتیجه عدم قطعیت 

برابر داریم کنم: یه جواب کراتینین اسگگگگتفاده میکتاب  20مثال ذکر شگگگگده تو صگگگگفحه همون یت، از عقط

mg/dL 5.5  بار سنجش.  رض  05بار سنجش و  5 ،بار سنجش 0: هحاصل از سه وضعیت مختلفکه

عدم قطعیت . %0هم برابره با  Bias%uو  %0برابره با  cal%u، %00 ه بااین روش برابر CVکنیم می

همونطور که . %2.0و  %00.2، %50.5 شگگه:می به ترتیببرای این سگگه وضگگعیت  (U)بسگگط یا ته 

، عدم قطعیت ما به کنیمت رار می بار اندازه 05نمونه رو  بینیم وقتی برای به دسگگگگگت آوردن جواب،می

با . رهمیپذیری جواب خیلی بالا و بنا بر این اطمینان (هم همینه)که البته انت ار  شگگگگهمیمقدار زیادی کم 

 گفت: %32شه با اطمینان می ،قدرهچکراتینین  واقعی غل تها، در مورد این که این عدم قطعیت

 ؛9.0تا  5.0بین  یهمقداریواقعی یه غل ت ، باشه بار سنجش 0حاصل  5.5اگه نتیجه  -

 و ؛9.0تا  5.5بین یه مقدارییه واقعی غل ت ، بار سنجش باشه 5حاصل  5.5اگه نتیجه  -

 .5.0تا  5.2بین یه مقدارییه واقعی غل ت بار سنجش باشه،  05حاصل  5.5اگه نتیجه  -

دورتر از  mg/dL 0.2 تا مم نه %32بار سگگنجش، جواب واقعی با اطمینان  0بینیم با همونطور که می

  تا مم نه %32شه و جواب واقعی با اطمینان بهتر نمیخیلی وضعیت بار سنجش هم  5جواب ما باشه. با 

mg/dL 0.0 کنه و جواب واقعی با بار ت رار، شرایط خیلی  رق می 05اما با ؛ دورتر از جواب ما باشه

شه. اگه ما این اطلاعات رو به یه پزشک  mg/dL 0.0مم نه  قط  %32اطمینان  دورتر از جواب ما با

تری برای راحت با خیال و کنهاطمینان میبیشگگگگگتر بگیم و از اون بپرسگگگگگیم در کدوم حالت به جواب ما 

ما  بیمارش تصگگگگگمیم می عد تو  )حتا دهوضگگگگگعیت سگگگگگوم رو ترجیح می گیره، مسگگگگگل به ب مم نه از اون 

 (.«!بار ت رار 05کراتینین با »هاش بنویسه درخواست

سش اینه که چطور می صل از  گفتشه حالا پر سنجش خوبه ) 0جواب حا اون به اندازه  TAEچون بار 

صل از کوچی تره TEaکا ی از  سنجش هم  5(، جواب حا صل  خوبههنوز بار  اما نه به اندازه جواب حا

بار  05، اما جواب حاصگگگل از (کوچی تر نیسگگگت mTEaاون خیلی از  TAEچون ) بار سگگگنجش 0از 

صلا   سنجش ست ا سته، هم هر  ییادعا همچین! هم (؟بزرگتره mTEaاون از  TAEچون ) خوب نی نادر



 ای،هیچ  رمول و محاسگگگبه مچین چیزی رو نشگگگون بدیم. بدون نیاز بهتا ه بشگگگهجور  رمولی که درسگگگت 

 نه بدتر. ،شهبهتر می جوابکیفیت  شهببیشتر  گیریاندازه  همید که هر چی ت رارشه می

نفر رو وزن کنیم و  0کا ی نیسگگگگت که  قط  نفری، 00000میانگین وزن یه جمعیت کردن برای برآورد 

به عنوان برآورد یت در ن ر بگیریم.  ازی وزن اون رو  یانگین وزن جمع یانگین م نهم  ینفر 5 یه نمو

یه ته  برآورد بهتر نه و الب یه نمو یانگین  یت  CVهر چی  یه.برآورد خیلی بهتری نفری 05م وزن جمع

معیت ج وزن ی از میانگینئنمباشگگگیم برای این که برآورد مطبزرگتر باشگگگه، باید نمونه بزرگتری داشگگگته 

سنجش بزرگتر باشه، ت رار  CVهای آزمایشگاهی هم همینطوره؛ هر چی در مورد سنجش .داشته باشیم

شیم. شته با شه تا برآورد مطمئنی از مقدار واقعی دا شتر ب ست کنیم که ب سنجش باید بی ا اگه یه  رمول در

ین که و حتا ا نفر 00برای میانگین جمعیت تا میانگین وزن  نفر برآورد بهتریه 0اون نشگگگگگون بدیم وزن 

یانگین وزن  یا بیشگگگگگتر( نفر  05م بل قبولی) بدبرآورد غیرقا که مخالف  ید در اون  رمول  با تهیه،  یا  یه

  نیم.بن ر تجدید

برابر  Bias%uو  %0برابر  cal%u، %5برابر  CVکاهش عدم قطعیت برای یک روش با  ،شگگ ل زیر

 ده.نشون میرو در برابر ا زایش ت رار  0%

 

گلوکز برای یه جواب  %32های شگگ ل بالا برای محاسگگبه بازه عدم قطعیت تو شگگ ل بعدی، عدم قطعیت

، بازه عدم قطعیت باری تر nشگگگه با ا زایش اسگگگتفاده شگگگده. همونطور که دیده می mg/dL 050 با برابر

 شه.می



 

اضی ری ندبلد بوموضوعی نیست که به  به دست میاریم،تری مطمئن جواب گیریاندازه که با ت راراین 

شهنیاز  آمار و عدم قطعیت و شته با  ت راراز  مباحث نیستجور این  باهم که سر و کارشون  ا رادی .دا

یه  مثلا   هکبودیم هایی مثل این شاهد صحنهها کنن. خیلی وقتمی استفاده گیری برای اطمینان بیشتراندازه

رو گفته، نجار  تخته نجار از شگگگاگردش خواسگگگته طول یه تخته رو اندازه بگیره. وقتی که شگگگاگرد اندازه

شاگرد گفته  «؟اندازه درسته ئنیممط»پرسیده  بار اندازه گر تن  5وقتی با «. بار اندازه گر تم 5آره، »و 

ت اندازه»نه این که بگه  ؛شهتر میخیلی راحت خیالش اندازه گر تنر یشتبشه، با خیال یه نجار راحت می

 .«بودتر جوابت مطمئن ی،اندازه زده بود بار 0. اگه بار اندازه گر تی 00چون  نیست اطمینانقابل 

 

 (CVI)فردی -دروخ تکرار سنج  و نوساخ بیولوژیک

سگگنجش نیسگگت که  CVودن وقتی قراره دو تا جواب پشگگت سگگر هم رو با هم مقایسگگه ب نیم،  قط بزرگ ب

کنه. با بزرگ باشه، مش ل ایجاد میهم  ردی(  -بیولوژیک درون CV) ICV شه، بل ه اگهساز میمش ل

واسه کاهش نوسان برق،  پایدارسازمثل نصب  ،رو کم کرد سنجش CVشه اقدامات اصلاحی مختلف می

 کلا   شاید هم. هانمونه ت راریسنجش  دست آخر و ،و غیرههای م نده، کهنه مثل سرنگنو کردن قطعات 

ستگاهخیال بی شیم و اون  کیت /اون د ستگاه/ ارو بب راه  ICVاما در مورد  .بهتری جایگزین ب نیم کیت د

  ی/حکار اصگگلاواسگگه بیمار پایدارسگگاز بذاریم یا روی بیمار  ام انش نیسگگت که مثلا  ؛ چاره چندانی نداریم

 اونال خیبی اصگگلا  به بیمار بگیم  (کیت مثل عوض کردن دسگگتگاه/)شگگه مین تعمیری انجام بدیم؛ همینطور

ای که برای تنها راه چاره کوچی تر براش انجام بدیم. ICVو به جای اون یه آزمایش با  آزمایش بشگگگگگه

و با  اصله زمانی آزمایش بده بار  0بیشتر از بیمار باید کردنه. « ت رار»داریم  ICVمش ل بزرگ بودن 

برای  ،هادر مورد آزمایش چربی مثلا  به همین دلیله که . اسگاس میانگین نتایج تصگمیم بگیرهو پزشگک بر 

بار  9یا بار  5 ،ماه 0طی بیمار شه توصیه می باشهتن یم  -برآورد خوبی از نقطهجواب آزمایش این که 

صمیم ،جمیانگین نتای وآزمایش بده  شهملاک ت شک با و  %5برابر  ICVبا در ن ر گر تن  مثلا   .گیری پز

CV  بشگگه  نتیجهبگیریم و بار نمونه  0از بیمار  قط  برای کلسگگترول، اگه %5سگگنجشگگی برابرmg/dL  



 اطراف %05) اصگگله  505و  030 یه بینیه جایی %32تن یم کلسگگترول بیمار با احتمال  -، نقطه550

یه  %32تن یم کلسترول به احتمال  -، نقطه550نتایج بشه بار نمونه بگیریم و میانگین  5اگه و  میانگین(

، بشهبیشتر  هم بار 5از  گیرید عات نمونه اگه. میانگین(اطراف  %5) اصله  595 و 505 یه بینجایی

بار از بیمار نمونه بگیریم و  05گه ا مثلا  شگگگه؛ تر میگیره باریکتن یم داخلش قرار می -که نقطه ایبازه

) اصگگگگگله  550و  509یه بین یه جایی %32یم این بیمار با احتمال تن  -نقطه از نتایج میانگین بگیریم،

مثل )م کنیگیری رو بیشگگگتر میهر چی د عات ت رار نمونه ،بینیمهمونطور که می پیرامون میانگین(. 9%

، نه شگگدههتر ب جوابیعنی کیفیت و این تونیم به نتایج اطمینان ب نیم میبیشگگتر ، (ت رار سگگنجش یه نمونه

تر بشگگه، کیفیت جواب پائینبیشگگتر  گیریهر چی د عات نمونهشگگه بگیم نمیدر این مورد هم  مطمئنا  بدتر. 

 شه.ش کوچ تر میتعدیل شده آد چون خطای مجازمی

 

 پای  کیفیتو  عیار سیگماتکرار سنج  بر  تأثیر

و از  رمول  دهرو نشگگون می کیفیت تولید (Sigma Metric; SM)دونیم عیار سگگیگما همونطور که می

 شه:زیر حساب می

SM = (TEa – |B|)/SD 

 یا

SM = (%TEa - |%B|)/CV 

در مورد آزمایشگگگاه، هر چی عیار  ؛کمتره ناقص تمحصگگولاهر چی عیار سگگیگما بالاتر باشگگه، درصگگد 

شه ست ما کمترهجواب ،سیگما بزرگتربا سیگما مثلا   .های نادر های ما از جواب %2حدود  ،5ی با عیار 

ا ته بیرون از جواب می میلیارد 0تا از  5 قط  5مجاز، اما با عیار سگگگگگیگمای  ا ته بیرون از محدودهمی

ده نه در اطلاعات می« عمل رد»لازمه توجه داشگگته باشگگیم که عیار سگگیگما هم در مورد مجاز.  محدوده

هر چی عیار سگگگگگیگما بزرگتر باشگگگگگه، عمل رد ما بهتره به این معنا که درصگگگگگد «. هاجواب-تک»باره 

جواب اطمینان بیشگگگتری داشگگگت. -شگگگه به درسگگگت بودن هر تکهای نادرسگگگت ما کمتره؛ پس میجواب

و  TEaو بنا بر این، برای یه  ه رمول تو مخرج CVبینیم،  رمول عیار سگگگگگیگما می همونطور که توی

Bias  معین، هر چیCV بنا بر این، اگه شگگه. شگگه به همون نسگگبت عیار سگگیگما بزرگتر میکوچی تر ب

ها رو به صورت ت راری آزمایش کرد تا شه نمونهکوچیک باشه، به عنوان یه گزینه می عیار سیگمامون

CV و به تب  اون  بشه کوچی ترSM دو تا روش سنجش مختلف  عیار سیگمای بزرگتر بشه. ش ل زیر

روش  Bias، درصگگگده 2هر دو روش برابر با  CVده. نشگگگون می %3برابر  TEaبا  آنالیتیرو برای 

شماره  Biasاما  صفره 0شماره  صده 9برابر با  5روش  سیگمای ایندر صات، عیار  شخ  دو . با این م

شگگگ ل زیر توی همونطور که دو تا نمودار بالایی  .سگگگیگما 0.5و سگگگیگما  0.5به ترتیب برابره با ش رو

شون می شه، با ده، اگه نمونهن صورت ت راری آزمایش ب شدنها به  سیگما ،n زیاد  با ثابت گر تن  عیار 

TEa عیار سگگگگیگمای روش اول  مثلا   .شگگگگهای بزرگتر میبه طور قابل ملاح ه[SM1 (TEa)]  2با 

عیار سگگگیگمای روش دوم  سگگگیگما. 5رسگگگه به نزدیک ت رار می 00و با  سگگگیگما 0رسگگگه به ت رار می

[SM2 (TEa)]  در  سگگگیگما. 2به  تقریبا  رسگگگه ت رار می 00و با  سگگگیگما 9.2رسگگگه به ت رار می 2با



رو بذاریم توی  رمول  mTEaخطای کل مجاز رو تعدیل ب نیم و  ،، اگه بنا باشگگگگگه به دلیل ت رارمقابل

یار ع مثلا   .ذارهچندانی روی بالا ر تن عیار سگگگگیگما نمی تأثیرها عیار سگگگگیگما، زیاد کردن ت رار نمونه

رسگگه به ت رار می 00با و  سگگیگما 5.2رسگگه به ت رار می 2با  [SM1 (mTEa)] روش اولسگگیگمای 

سیگمای  سیگما؛ 9.2 سه به با همین تعداد ت رار به ترتیب می  [SM2 (mTEa)] روش دومعیار   5ر

 سیگما. 5.9سیگما و 

 

 

های از جواب %2یگما، س 5سیگما )چون با  5قابل قبول برابره با  یسیگماعیار  کمترینیادمون بیاد که 

شگگه(. بیشگگتر می %2های نادرسگگت ما از کمتر بشگگه، درصگگد جواب 5اگه عیار سگگیگما از  ما نادرسگگته؛

ک رای پب مثلا  . شهتر میهمینطور یادمون بیاد که هر چی عیار سیگما بزرگتر باشه، پایش کیفیت راحت

)بر و  اسگگگتفاده ب نیم 1:3sسگگگاده  معیاریه  قط یه کنترل تو هر دور بذاریم، از سگگگیگما کا ی 5یه روش 

تی که برنامه آد تا وقاز وقتی که مشگگگ لی پیش می( برای اطمینان از این که MaxE (Nuf)اسگگگاس مدل 

تونیم به ازای هر می، هجواب اشگگتباه اضگگا ی گزارش شگگده باشگگ 0کنه حداکثر ک اون رو شگگناسگگایی میپ

نمونه بیمار، یه بار هم نمونه تا  950نمونه کنترل بذاریم )یعنی بعد از خوندن هر  0تا نمونه بیمار  950

استفاده کرد اما باید  1:3sکنترل و  0شه از همون سیگما، می 2ک یه روش برای پ کنترل رو بخونیم(.

تا کنترل تو هر دور بذاریم، معیارمون  5تا نمونه بیمار یه بار کنترل رو خوند، یا این که  20بعد از هر 

ه یک برای پ ،در مقابلها رو بخونیم. مونه بیمار یه بار کنترلتا ن 550و به ازای هر  باشه 1:3sهمون 

قانونی و -، معیار چندبار(5سگگگطح کنترل  5)خوندن  کنترل تو هر دور بذاریم 0سگگگیگما، باید  9.2روش 

 کنترل تا 5تا نمونه بیمار  00و به ازای هر  رو به کار ببریم 1:3s/2of3:2s/R:4s/4:1sپرزحمت 

ها مصرف بشه(. واسه خوندن کنترل ی ماهااز کار دستگاه و معرف %00بخونیم )یعنی حدود  بار 5رو 

قانونی، -معیار چندهمون تا کنترل و  0تره: با همون سگگگگگیگما از این هم پرهزینه 9پایش کیفیت یه روش 

ما  و زحمت زینههاز  %90 بخونیم )یعنی تقریبا   بار 5 رو کنترل 5هر بیمار  نمونه 00باید به ازای هر 

سگگگیگما  9.2تا  5های با عیار سگگگیگمای روشاگرچه به خاطر همینه که  شگگگه(.صگگگرف کنترل خوندن می



عملی و ها ک اونپ به حسگگگگاب میان چون« غیر قابل کنترل» ان، اما عملا  به حسگگگگاب می« قابل قبول»

ها اسگگتفاده کنیم باید امیدوار باشگگیم که اشگگ الی براشگگون پیش نیاد نیسگگت و اگه از اون همقرون به صگگر 

با این  شگگن.ک، اون اشگگ الات به سگگرعت شگگناسگگایی نمیهای معمول پچون با برنامهس!( )ایشگگالا گربه

صاف، در مورد روش  ستن تعدیل خطای کل مجاز، حتا  5و  0او صورت به کار ب  00در مثال بالا، در 

شماره ار ت رار هم کم ی نمیب سیگما که  9.2رسونه به سیگما می 0.5رو از  0کنه چون کیفیت روش 

رسونه به سیگما می 0.5رو از  5ک اون باید کلی هزینه و زحمت صرف ب نیم؛ و روش شماره برای پ

 قابل پایش نیست. که عملا   سیگما 5.9

 

 چند تا نکته فرعی

س شته از این که ا سا  گذ شتباهه و اصل موضوع اینه ا روش به دست آوردن  اما ،ایده تعدیل خطای مجاز ا

 نیست نگاهی هم به اش الات جنبی بندازیم.بد و  هم خالی از اش ال نیست mTEa رمول 

 CV%و  Bias%"اگر میزان مجاز هر یک از پارامترهای  با بیان این که اشگگ ال اول اینه که نویسگگنده

در  ؛شگگهقائل می CVو  Biasبرای مقادیر مجاز جداگانه  " در ن ر بگیریم TEa%را معادل یک سگگوم 

شد،  ضیح داده  سا   چیزی توی مدل خطای کل نداریم. همچینحالی که، همونطور که به طور کامل تو سا  ا

خطای  ،CVو  Biasخطاهای مجاز جداگانه برای  صگگگگگحبت ازارائه شگگگگگد که به جای  خطای کل مدل

از برای این خطای کلی تعیین هم بذاریم بشگگه خطای سگگنجشگگی کل و مقدار مج یاین دو تا رو حاصگگل از

اشگگاره داره. مثال به این موضگگوع توی اسگگم این مدل به همین دلیله و « کل»واژه (. TEaو  TAE) کنیم

شه بر اساس مدل خطای کل، به واسه خرید سیب و پرتقال رو یادمون بیاریم. نمی اعتبارصد هزار تومن 

، با هر ترکیبی که دوست داری سیب و پرتقال «جازم کل خرید»گفت برو با این صد هزار تومن یه نفر 

و در عین حال به اون گفت  تو از صگگد هزار تومن بیشگگتر نشگگه« کل خرید»بخر و  قط حواسگگت باشگگه 

 یخطاها ازشگگگگه توی مدل خطای کل نقدر. نمیاو« مجاز پرتقال خرید»اینقدره و  «مجاز سگگگگیب خرید»

یا زنگی زنگ؛ یا باید مثل بعضگگگگی  ،صگگگگگحبت کرد. یا رومی روم CVو  Biasمجاز جداگانه برای 

و  Biasجداگانه برای  خطاهای روی رد، 0305ها و همینطور مثل امری ای قبل از کشگگگورهای اروپایی

CV بخطای کل رو انتخا روی ردها و بعضگگی کشگگورهای دیگه، انتخاب کرد، یا باید مثل امری ایی رو 

 کرد.

ش ال بعدی اینه سنده که ا ست به د TAE = %Bias + 2%CV%از  رمول رو  mTEa رمول  ،نوی

برابر  Biasیه که برای وقتی 0.35یا دقیقتر بگیم  5، ضریب TAE. ن ته اینجاس که توی  رمول آرهمی

 ± X̄ا ته تو  اصله زیر منحنی می میانی از سطح %32صفر باشه،  Biasصفر باشه. در صورتی که 

2%CV. ما در صورتی که اBias  داشته باشیم، باید بسته به مقدارBiasاین ضریب رو کاهش بدیم ،. 

از صفر برگتر  Biasبنویسیم، هر چی  TAE = %Bias + Z%CV%اگه  رمول کلی رو به صورت 

شه، باید  شه. 0.35از  Zب  0.52 با برابر Z از شه بایدمی CVبرابر  Bias% که تیوق ثلا  م کوچی تر ب

 Biasبه ازای ا زایش  Zشگگگه، سگگگرعت کاهش بزرگتر می CVاز  Biasاسگگگتفاده ب نیم. بعد از این که 

کنه. به خاطر همینه که تو مناب  جدید، با  رض خیلی  رق نمی 0.52با  شگگه تا جایی که عملا  کم می خیلی

توی  رمول خطای سنجشی کل استفاده  0.52برابر با  Zاز (، CVاندازه  به )حداقل Biasوجود مقداری 



توی 0.52برابر با  Zاز « خطای کل مجاز بیولوژیک»و باز به همین دلیله که برای محاسگگگگبه  شگگگگه.می

از در ن ر گر ته شگده باشگه.  Biasشگه تا وجود اسگتفاده می (%)TE(%) = B(%) + 1.65*I رمول 

" هستن. TEa%یک سوم معادل دو هر CV%و  Bias%" ذاره که یقضا، نویسنده  رض رو بر این م

 0.52باید از ضریب مناسب نیست و  5بنا بر این، دیگه ضریب و یه مساوی CVبا  Biasبا این  رض، 

 آد:به دست می mTEa،  رمول متفاوتی واسه . با این ضریببشهاستفاده 

%TAE = %Bias + 1.65*%CV 

%mTEa = %Bias + 1.65*(%CV/√n) 

%mTEa = 1/3*%TEa + 1.65*[(1/3*%TEa)/√n] = 1/3*%TEa + 

(1.65*TEa)/(3*√n) 

%mTEa = 2.65*%TEa/3√n 

 :(n = 1)بار سنجش بشن  0ها  قط با این  رمول، اگه ت رار در کار نباشه و نمونه

%mTEa = 2.65*%TEa/3√1 

%mTEa = ~0.88*%TEa!!! 

ست برای  mTEaبرای  ی رمول همچینبا  ست آوردنش از مقدار در شده(  Z)که برای به د ستفاده  باید ا

 !ضرب ب نیم( 0.55رو در  TEa) حتا بدون ت رار هم، باید خطای کل مجاز رو تعدیل کنیم مدعی بشیم

شگگه کنه، نمیاسگگتفاده می mTEa رمول کلی  رسگگیدن بهای که نویسگگنده برای با شگگیوهن ته بعدی اینه که 

،  رمول کلی به دسگگگگگت آورد. این ن ته از این ن ر جالبه که (%)TE، خطای کل بیولوژیک تعدیل برای

TE(%) یه که از خطای کلی تنهاBias  مجاز وCV شه:مجاز حساب می 

TE(%) = B(%) + 165I(%) 

با هم  (%)Iو  (%)Bو بنا بر این  نیستن (%)TEهر کدوم معادل یک سوم  (%)Iو  (%)Bدلیل اینه که 

برای هر آنالیت، کسگگگگر  (%)Iو  (%)Bو  های خاص خودش رو دارههر آنالیت نسگگگگبت برابر نیسگگگگتن.

برای مدل  mTEaشگگگگگه به یه  رمول کلی و بنا بر این، نمی دهرو تشگگگگگ یل می (%)TEخاصگگگگگی از 

 بیولوژیک رسید.

  ا  یعنی اسگگاسگگ؛ از اشگگتباههایده تعدیل خطای مج که اسگگاسگگا   هکنم که اصگگل موضگگوع اینکید میالبته بازهم تأ

به « چگونگی»یه توی اله؛ و این سگگه ن ته که گفتم اشگگ الاتی  رعیتعدیل خطای کل زیر سگگؤ« چرایی»

 دست آورن  رمول برای این تعدیل.

 

 کلام آخر



با توضگگیحاتی که ارائه شگگده، بر اسگگاس بدیهیات نباید خطای مجاز رو بسگگته به تلاشگگی که برای برآورده 

اون  «چگونگی»بعد بشینیم واسه یه اقدام درست باشه، « چرایی»باید شه، تعدیل کرد. اول اون می کردن

 واسگگگهتونن هایی که ریاضگگگی بلدن میاون مثلا   رمول درسگگگت کنیم. اگه  قط ارائه  رمول کا ی باشگگگه، 

های و هم آدم هابلدالبته هم اون ریاضیمساوی نیست.  0با  0که  نشون بدنبا یه سری  رمول سرگرمی 

ها یه دونیم یه جایی توی اون  رمولپذیریم و میرو نمی 0با  0 بودننابلد مثل من، مسگگگگگاوی ریاضگگگگگی

 شم نمیاد.ای هست که به چن ته

ون از ت رار سگگگنجش مدسگگگتاورد اون وقت ،ب نیمتعدیل خطای کل مجاز رو  بنا باشگگگه گهاعلاوه بر این، 

د ق کوتاه شگگدن تا جایی که از ، بیشگگتر و بیشگگتر آب برهمجاز خطای غیر از این که ؟شگگهها چی مینمونه

ون منتایج ذیر ته نشگگگگگدناحتمال پ و عمل رد ما غیر قابل قبول بشگگگگگه؟ غیر از این که جلو بزنهخطای ما 

فیت کیهمچنان یا طوری که  ،تغییر چندانی ن نهمون عیار سگگیگمای روش غیر از این که و بیشگگتر بشگگه؟

شه ایش نباقابل پاینقدر جزئی باشه که شه، میی قابل قبول تاگه به سخ یا این که نباشه روش ما قابل قبول

شه( و عملا  ) ستفاده نبا صلاا  بپرسیم یهمنطقیبا این اوصاف،  ؟قابل ا شگیریباید اندازه چرا ا کل ها رو به 

ز و دست آخر بده ارتر بشیم؟ خوب ا چرا بیشتر زحمت ب شیم و بیشتر هزینه کنیم تکراری انجام بدیم؟

 .گذریماول از خیر، ببخشید از شرّ، ت رار می

و اسگگتفاده از اون برای   رضگگی نادرسگگت مشگگتق شگگدهیه که از پیشنادرسگگتی ایده mTEaنتیجه این که، 

توی بررسی  mTEaای شامل استفاده از و همینطور هر کاربرد دیگه ،ها یا عمل ردباجو-ارزیابی تک

 شه.های اشتباه منجر میگیریخطی بودن، به نتیجه

 

 تشکر

شگاه طالبی محمداز آقای  شاغل در آزمای بیمارستان رازی و  هایهم ار علاقمند به مباحث پایش کیفیت، 

دکتر طیبی )قائمشگگگگهر( به خاطر ویرایش این نوشگگگگته سگگگگپاسگگگگگزارم. علاوه بر این، نامبرده با مطالعه 

جسگگتجوگرانه و پرسگگشگگگرانه کتاب یاد شگگده و طرح ن اتی از کتاب با من، این انگیزه را در من به وجود 

 ورد که این نقد را بنویسم.آ


