
 

                      )مجله پژوهشي دانشکده پزشکي( پژوهش درپزشکي                
                 دانشگاه علوم پزشکي و خدمات بهداشتي درماني شهيد بهشتي      

 ۲۶۶ تا ٢٦٣صفحات ، ٨۴ پاييز، ٣ه ، شمار٢٩ دوره           

  

 كميت بيوشيمي در ارزيابي كيفي ١٤مقدار هدف تطابق نتيجه ميانگين عموم و
  ١٣٧٤-٨١ ،تهرانزمايشگاههاي آخارجي 

  ،دكتر فريده رضي، سيمين سحابي، آزرم نامي،  الهام گل شكن،زهرا اميني
  * فرحناز مهرابي، دكترقاسم خسرواني، منيژه وظيفه دوست 

 
  مركز تحقيقات آزمايشگاههاي رفرانس *

  چكيده
 ای مشترك توسطارزيابي كيفي خارجي به بررسي نتايج آزمايشهاي انجام شده در آزمايشگاههاي مختلف بر روي نمونه :سابقه و هدف

 .در ايران آغاز شده است ۱۳۶۷ در مورد آزمايشگاههای تشخيص طبی از سال هاگونه ارزيابینجام اين ا.گردداطلاق مي" مركزی معتبر"
پردازش شده و صحت پاسخها در مقابل در گروههاي غلظتي مختلف آزمايشگاهها  گيرياندازه  روش با توجه بهآوری شدهنتايج جمع

 .شودهدف سنجيده مي مقدار

پس از محاسبات  شده وگردآوري  دوره ارزيابي خارجي ۹ارامتر در  پ۱۴گيري اين مطالعه نتايج حاصل از اندازه در: روش بررسی
  .باشد ميPaired t testمبناي اين مقايسه آزمون  .با نتيجه مورد انتظار مقايسه گرديده است ميانگين هر گروه در هر دوره آماري
 .باشدنتايج حاكي از انطباق مقدار بدست آمده از ميانگين عموم با ارزش مورد انتظار در اكثر پارامترها مي: هايافته

هاي كيفي خارجي، در اين تحقيق به اثبات عليرغم تجربي بودن فرضيه ميانگين عموم، درستي استفاده از آن در ارزيابي: يریگنتيجه
با استفاده روشهاي قطعي و نيز شرايط انتخاب آزمايشگاههاي  در تعيين مقدار اجرايي متعدد با توجه به مشكلات علمي و. رسيده است

   . بهترين روش براي تعيين ارزش هدف باشديانگين عموم همچنانرسد محاسبه ممرجع بنظر مي
  .مقدارهدف ارزيابي كيفي خارجي، ميانگين عموم، :واژگان كليدي

  

  ١مقدمه
) External quality assessment=EQA(ارزيابي كيفي خارجي

به ارزيابي نظري نتايج آزمايشگاهها، در مركزي مجزا و مستقل       
 به منظـور دسـتيابي بـه اهـداف ذيـل       اين امر  .گردداطلاق مي 
  :گيردانجام مي

 سياستگذاري در جهت ارتقاي وضـعيت سـلامت از طريـق            -۱
   .آزمايشگاههاي تشخيص طبي توسعه عملكرد بهبود و

                                                 
 مرکز تحقیقـات آزمایشـگاههای   ،بیمارستان بوعلی ،  ابتدای خیابان دماوند  تهران،  : آدرس نویسنده مسئول  

  )email: reflab@hbi.ir(مینی ، زهرا ارفرانس
  22/4/1383: تاریخ دریافت مقاله
  27/4/1384 :تاریخ پذیرش مقاله

 گوناگون مقاصد سنجش، با  بررسي كيفيت عملكرد تجزيه و    -۲
)۱(. 

، ارزيابي كيفـي خـارجي آزمايشـهاي بيوشـيمي         ۱۳۶۷از سال   
برنامـه ملـي   " ، در قالـب   يشـگاههاي تشـخيص طبـي     زمابراي آ 

شـده و    غـاز آرفـرانس   آزمايشگاه ارزيابي كيفي خارجي، توسط 
  .گيردمي بر  آزمايشگاه را در۲۰۰۰هم اكنون حدود 

هـاي سـرم كنتـرل خـاص بعنـوان نمونـه            در اين برنامه نمونه   
  از آنهــا درخواســت  مجهــول بــه آزمايشــگاهها ارســال شــده و

 سازي مشابه نمونه بيمارپس از آمادهنه ارسالي كه نموگردد مي
هاي مختلف قرار گيرد  و پس از تعيـين  گيري كميتمورد اندازه 

همراه با اطلاعات لازم به ورد نظر، نتايج مواد م  مقدار يا فعاليت  
  . آزمايشگاه رفرانس عودت داده شود
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گيري هر نتايج واصله با توجه به روش مورد استفاده براي اندازه
). ۲( گيرنـد ماده در گروههاي مجزا مـورد پـردازش قـرار مـي           

صحت نتـايج آزمايشـگاهها در مقابـل ارزش هـدف            ،دربررسي
)target value(كنون درباره ارزش هدف، تـا . شود سنجيده مي

ســه تعريــف  عنــوان شــده كــه از آن ميــان ميــانگين عمــوم  
(consensus value) ي برنامه ملي ارزياب بعنوان ارزش هدف در

  .گيردكيفي خارجي مورد استفاده آزمايشگاه رفرانس قرار مي
ــر علــي اســتفاده از ارزش ر د) ۳-۵( رغــم تاييــد مراجــع معتب

ميانگين عموم بجاي ارزش هـدف، از آنجـا كـه خطـاي عـدم                
توانـد درسـتي    جمع كثيري از آزمايشگاهها مي     همزمان صحت

ود ، حـد  نگين عمـوم را مـورد شـبهه قـرار دهـد           استفاده از ميا  
انطباق ميـانگين عمـوم و ارزش هـدف در ايـن تحقيـق مـورد             

طالعه، نتايج ميانگين عمـوم      م اين در . است بررسي قرار گرفته    
در  ،كننـد گر خودكار استفاده مـي    آزمايشگاههايي كه از تجزيه   

  ،  در ١مقابــل مقــدار ارزش مــورد انتظــار در بروشــور  هرمــاده 
مـورد پـردازش    یهاي مختلف برنامه کنترل کيفی خـارج    دوره

ميانگين عموم تفاده از نهايت درستي اسدر آماري قرار گرفته و 
هاي كيفـي خـارجي    بجاي ارزش هدف در اين گروه در ارزيابي   

  .به اثبات رسيده است
  

  مواد و روشها
های کنترلی ليـوفيليزه طـی       نمونه ۱۳۸۱تا   ۱۳۷۴در سالهای 

ای بـه آزمايشـگاهه   های مختلف کنتـرل کيفـی خـارجی         دوره
   و آزمايشـگاهها پـس از انجـام آزمـايش     .تهران ارسـال گرديـد  

نتـايج خـود را بـه آزمايشـگاه          ،گيری پارامترهای مختلف  اندازه
  .رفرانس عودت دادند

، تعـداد آزمايشـگاههاي شـركت    نوع سرم كنترل مورد استفاده   
همـانطور کـه    .آمـده اسـت  ۱تاريخ ارزيابي در جـدول   كننده و 

 آزمايشـگاهها سـرم   ۲۲تـا    ۱۳هـای   هشود، در دور  مشاهده می 
 ۲۵ و ۲۴و در دوره  کنتـــرل مشـــترک دريافـــت کردنـــد   

هرگروه يک نوع سرم کنترل      آزمايشگاهها به دو گروه تقسيم و     
  .اندرا مورد آزمايش قرار داده

گر خودکار استفاده   نتايج واصله از آزمايشگاههايی که از تجزيه      
بـه  . اده قرار گرفـت   ، جهت انجام مطالعه مورد استف     کرده بودند 

اين ترتيب که  ميانگين پاسخهای همه اين آزمايشگاهها بـرای      
  ،  كلسـترول ، اسـيد اوريـك  ، كـراتينين ، اوره،کميتهـای گلـوكز  

                                                 
در بروشور آه بعضا  مقدار مورد انتظار ١

مايشگاههاي يا آز بر اساس روشهاي مرجع و
به عنوان مقـدار     ،مرجع تعيين مقدار شده   

  .هدف در نظر گرفته  شده است

 ، آهـن  ، آلبـومين  ،روبين تـام  بيلي،  فسفر،  كلسيم،  گليسريدتري
TIBC (Total iron binding capacity)،پتاســيم   و  ســديم

در مقابل ارزش هدف     ،رد دور افتاده  محاسبه و بعد از حذف موا     
 مـورد مقايسـه قـرار       ) سرم كنترل  مقدار درج شده در بروشور    (

  .گرفت
 كه در  استفاده شد paired t-test آزموندر پردازش آماري از 

 دوره ارزيـابي  ۹هر عنصـر بطـور جداگانـه و در مجمـوع             مورد
  .كيفي خارجي محاسبه شده است

  
  * نوع سرم كنترل ارساليتعداد آزمايشگاهها و -۱جدول 

دوره ارزيابي 
 كيفي خارجي

سرم كنترل  تاريخ دوره
 مورد استفاده

تعداد 
 ازمايشگاه

 ٣٣٤ HSN ٧٤اسفند  ١٣

 ٢٩٩ HSP ٧٥شهريور  ١٤

 ٣٦٥ Precipath ٧٧مرداد  ١٧

٧٨ارديبهشت ١٩  precinorm ٤٦٨ 

 ٤٣٠ Seronorm ٧٩مرداد  ٢٢

 Seronorm ٨٠شهريور  Aگروه 
 Pathnorm ٨٠شهريور  Bگروه  ۲۴

٤٢٨ 

 Seronorm ٨١فروردين  Aگروه 
 Pathnorm  ٨١فروردين   Bگروه   ٢٥

٤٣٠ 

 عات لازم در زمينه ارزش هدف بود      هايي كه نمونه ارسالي فاقد اطلا     دوره *
  اندمورد بررسي قرار نگرفته در اين تحقيق

  
  يافته ها

ه از ميانگين عموم  براي هر ماده با استفاد Paired t-testنتايج 
هــاي مختلــف ارزيــابي كيفــي آزمايشــگاههاي تهــران در دوره

 مشـاهده  ۲-۴ول اخارجي و مقدار هدف همان عنصـر، در جـد    
مقـادير   ميانگين عمـوم و    ، بيانگر انطباق مقادير   نتايج. شودمي

 ولادر جـد  لازم به ذكر است مقدار هدف      .باشدمورد انتظار مي  
ا بعنوان مقدار مورد انتظار معرفي    ، در بروشور سرم كنترله    ۴-۲

شده که از طريق آزمايشگاههاي مرجع سـازنده سـرم كنتـرل            
 ـ         مقـدار هـدف   ا تعريـف دوم  تعيين گرديـده اسـت و منطبـق ب

  . باشدمي
  

  بحث
بايـد در   در ارزيابي كيفي خارجي كه نتـايج آزمايشـگاهها مـي          

براي تعيين مقـدار   سه روش سنجيده شود، مقدار هدفمقابل 
تعيين مقدار ماده هـدف از طريـق    -۱ :ت معرفي شده اس هدف

تعيين مقدار ماده هدف از طريـق    -۲،  روشهاي قطعي يا مرجع   
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۲۶۵ 

تعيين مقدار ماده هـدف از طريـق         -۳ و   آزمايشگاههاي مرجع 
 ).۵ (ميانگين عموم
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مقايسه ميانگين  نتايج با مقدار مورد انتظار در دوره هاي مختلف - ٢جدول 
 ارزيابي آيفي خارجي

اوره  )mg/dl(گلوآز
)mg/dl( 

ك اسيد اوري
)mg/dl( 

 آراتينين
)mg/dl( 

يلي روبين تام ب
)mg/dl( 

 دوره
 ارزيابي

ميانگ
 ين

ميان هدف
 گين

ميانگ هدف
 ين

ميان هدف
 گين

 هدف ميانگين هدف
٥/١ ٣/١ ٩/٠ ١/١ ٤/٧ ٢/٧ ٤٧ ٤٦ ١٠٩ ١٠٩ ١٣ 
٦/٢ ٦/٢ ٣/٣ ٢/٣ ٦/٨ ٥/٨ ١١٢ ١٠٦ ٢٤٥ ٢٤٩ ١٤ 
٦/٤ ٦/٤ ١/٤ ٧/٣ ٣/٩ ٣/٩ ١٤٤ ١٣٣ ٢٤٠ ٢٤٠ ١٧ 
٩/١ ٩/١ ١/٢ ٢ ٩/٤ ٧/٤ ٥٣ ٥٢ ١٢٥ ١١٨ ١٩ 
٢/٢ ٣/٢ ١/٢ ٩/١ ٥/٥ ٣/٥ ٤٠ ٤١ ٩٤ ٩٠ ٢٢ 

گروه 
A 

٢ ٢/٢ ٢/٢ ٢ ٧/٤ ٨/٤ ٣٦ ٣٧ ٨٩ ٨٩ 
 گروه ٢۴

B 
٣/٤ ٤/٤ * * * * ١٣٨ ١٣٦ ١٩٨ ١٨٨ 

گروه 
A 

٢ ١/٢ ٢/٢ ٢ ٧/٤ ٧/٤ ٣٦ ٣٧ ٨٩ ٨٩ 
 گروه ٢٥

B 
٣/٤ ٤/٤ * * * * ١٣٨ ١٣٠ ١٩٨ ١٨٩ 

مقايسه ميانگين  نتايج با مقدار مورد انتظار در دوره هاي مختلف - ٣جدول 
 ارزيابي آيفي خارجي

(آلسترول
mg/dl( 

تري 
 )mg/dl(گليسريد

mg/dl(آلسيم )g/dl(آلبومين
( 

 دوره )mg/dl(فسفر
 ارزيابي

ميانگ
 ين

ميانگي هدف
 ن

ميانگ هدف
 ين

ميانگ هدف
 ين

ميانگي هدف
 ن

 هدف
٤/٥ ٤/٥ ٩/٧ ٣/٨ * * ١٠٣ ١١٥ ١١٥ ١٢٢ ١٣ 
٢ ٨/١٠ * * ١٠١ ١٠٦ ١١٤ ١١٧ ١٤/

١/٧ ١/٧ ١٢ 

٩ ٣/١٢ ٤/٣ ١/٣ ١٣٤ ١٢٥ ١٢١ ١١٧ ١٧/
٣/٦ ٩/٥ ١٢ 

٩/٥ ٦/٥ ٩ ٩ ٢/٣ ٢/٣ ١٠٧ ١٠٨ ٩٦ ٩٥ ١٩ 
٩/٢ ٢/٣ ٦/٩ ٧/٩ ٤/٣ ٥/٣ ١٢٩ ١٣٠ ٢١٣ ٢٠٥ ٢٢ 

گروه 
A 

٩/٢ ١/٣ ١٠ ٦/٩ ١/٣ ٣/٣ ١١٣ ١٢٤ ١٣٧ ١٣٩ 
 گروه ٢۴

B 
٢ ٦/١٠ ٣/٤ ٤/٤ * * ٢٧٩ ٢٧٥/

١/٦ ٢/٦ ١١ 
گروه 

A 
٩/٢ ٢/٣ ١٠ ٦/٩ ١/٣ ٤/٣ ١١٣ ١٢٢ ١٣٧ ١٣٧ 

د انتظار در دوره هاي مختلف مقايسه ميانگين  نتايج با مقدار مور- ۴جدول 
 ارزيابي آيفي خارجي

meq/l(پتاسيم )meq/l(سديم )µg/dl( TIBC) µg/dl(آهن
( 

 دوره
 ارزيابي

ميانگ
 ين

ميانگي هدف
 ن

ميانگ هدف
 ين

ميانگ هدف
 ين

 هدف
٤ ٤ ١٣٣ ١٣٦ * * * * ١٣ 
٨/٦ ٥/٦ ١٦٣ ١٥٦ * * * * ١٤ 
٣/٦ ٢/٦ ١٣٩ ١٣٩ ٢٥٥ ٢٨١ ١٤٠ ١٢٥ ١٧ 
٦/٤ ٥/٤ ١٢٢ ١٢٥ ٢٤٩ ٢٦٩ ٩٧ ٩٤ ١٩ 
٣/٤ ٢/٤ ١٣٥ ١٣٧ ٣٤١ ٣٤٧ ١٥٠ ١٥٥ ٢٢ 

گروه 
A 

٢/٤ ١/٤ ١٣٢ ١٣٢ ٣٢٦ ٣٤١ ١٧٣ ١٦٠ 
 گروه ٢۴

B 
١٥٤ ١٤٧ ٤٢٩ ٤٢٢ ٢٥٧ ٢٣٧ * * 

گروه 
A 

٢/٤ ٢/٤ ١٣٢ ١٣٤ ٣٢٦ ٣٢٣ ١٧٣ ١٦٩ 
 گروه ٢٥

B 
٢۴۵ ٤٥٣ ٢٥٧ ۴٢/٦ ٣/٥ ١٥٤ ١٤٦ ٩٢ 
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•۳شماره   • ۲۹ دوره  /  و همکارانزهرا امینی                                                                                                            ۸۴ پاييز   
۲۶۷ 

ــع   اولدر روش  ــتفاده از روش مرج ــا اس ــر ب ــورد نظ ــاده م   ، م
 بـا  روشايـن  . شـود آن مـاده، تعيـين مقـدار مـي      گيـري   اندازه

حدوديت در روشهاي مرجع    مشكلات عملي متعددي از قبيل م     
  سـایر مـوارد    ، هزينه زياد و   معرفي شده، طول زمان مورد نياز     

  . دباش ميهمراه
، ماده مورد نظر در آزمايشگاههاي انتخـاب شـده          دومدر روش   

د و سپس اين    شوبعنوان آزمايشگاههاي مرجع تعيين مقدار مي     
ايـن روش نيـز   . گـردد مقدار به عنوان مقدار هدف معرفي  مـي  

اهها، وضـعيت   داراي مشكلاتي از قبيل شرايط انتخاب آزمايشگ      
ــه    ــر نمون ــرار ه ــداد تك ــگاهها، تع ــردي آزمايش ــداد ،عملك  تع

، هزينه بررسي و وابسـتگي نتـايج بـه          آزمايشگاههاي مورد نياز  
  .باشدميهمراه  انتخابي روش

، مقدار هدف با استفاده از ميانگين عمـوم نتـايج           سوم در روش 
 ايــن روش قابــل .گــرددحاصــله از آزمايشــگاهها انتخــاب مــي

 بـوده و همـراه   ارزان و با قابليت تكـرار قابـل قبـول            ،دسترسي
مطالعـات    نتايج حاصله قابل مقايسه با نتايج روشهاي مرجـع و           

ايـب هـر     مع با در نظر گرفتن محاسن و     . باشدسيستماتيك مي 
 تحـت شـرايط     ،يك از سـه روش، اسـتفاده از ميـانگين عمـوم           

. )۱،۴،۵(باشـد   مـي مورد استفاده   ترين روش   تعريف شده رايج  
  :محاسبه ميانگين عموم در توزيع پارامتريك به شرح زيراست

بندي نتايج بر اساس روش تجزيه مورد استفاده بـراي          گروه -۱
حـذف   -۳،  يـار محاسبه ميـانگين و انحـراف مع       -۲،  هر كميت 
ــا انحــراف معیــار۲ ±(محــدوده  هــاي خــارج ازخوانــده   و)  ت

 .)۵(محاسبه مجدد ميانگين -۴

كـه نتـايج    محاسـبه ميـانگين در صـورتي       قابل ذكـر اسـت در     
بندي توان از دسته   مي ،مختلف داراي همخواني باشند   روشهای  
  . صرف نظر نمودروش تجزيهبر اساس 

  ن نحـوه   یه و همچن ـ  مطالـب يـاد شـد      با توجـه بـه مراجـع و       
، آزمايشـگاه رفـرانس    )۳ (هاي سازمان جهاني بهداشـت   ارزيابي

هاي كيفـي خـارجي خـود بعنـوان     ميانگين عموم را در ارزيابي 
كـه اكثريـت مقـالات از        ولي از آنجا   .مقدار هدف انتخاب نمود   

در ،  انـد فرضيه ميانگين عموم بعنوان فرضيه تجربي يـاد كـرده         
گين  نسبت به علت اسـتفاده از ميـان       پاسخ پرسش آزمايشگاهها  

ق ميـانگين عمـوم و      ، انطبـا  عموم بجاي ارزش واقعي يا هـدف      
  .مقدار هدف نيز مورد تحقيق  قرار گرفته است

يمي روي نتـايج ارزيـابي كيفـي خـارجي بيوش ـ          اين تحقيق بر  
گرهـاي خودكـار    كه از تجزيه   ،گروهي از آزمايشگاههاي تهران   

بـا   و ۱۳۸۱ تـا  ۱۳۷۴از سـالهاي   دوره ۹انـد در    استفاده كرده 
مقايسـه آمـاری   . فـت  آزمايشـگاه انجـام گر  ۳۰۰شركت حدود   

دهد اختلاف بـين مقـادير حاصـله از ميـانگين           نتايج نشان می  
د درج شده در بروشور سرم کنترل پاسخهای آزمايشگاهها و عد

  دار يـک از مـوارد بررسـی شـده معنـی     در هـيچ ) ارزش هـدف (
در  اجرايـي متعـدد   به مشكلات علمـي و   با توجه   لذا  . باشدنمی

روشهاي قطعي و نيز شرايط انتخـاب  از با استفاده    تعيين مقدار 
رسـد محاسـبه ميـانگين عمـوم     آزمايشگاههاي مرجع بنظر مي  

  .بهترين روش براي تعيين ارزش هدف باشدهمچنان 
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