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خارجي كيفي خارجيترل كيفي ترل
ٍٍEQAEQA

سروايمونولوژيسروايمونولوژي��

� زارعي حمدرسول
� (DCLS)

� 1397مرداد

كنت كنتتفسيروارزيابي تفسيروارزيابي
APAP

::بخشبخش
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سلامتيافزا=هگا معهجايش
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كيفيت يف
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موضو دمعترفنعيك
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ها آزمايش برنتايج

مار�
سنل�

جھيزات�
مصرفی� ھای وکيت ھا رف

ب موثر عوامل

بيم-١ به مربوط متغيرھای
پرس-٢ به مربوط متغيرھای
تج-٣ به مربوط متغيرھای
معر-۴ به مربوط متغيرھای



:ميگرددارائهمونشناسي هورموبخشدركيفيتطرحبارابطهدرذيلپيشنهاد

داخليكيفيكنترل-1

خارجيكيفيكنترل-2

هورمونبخشكيفيتتضميناجرائيبرنامه-3



چيست؟ چيست؟يفيت يفيت
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EQAPEQAPمهمه

Lab.

انجام انجامچرخه برنامبرنامچرخه
ٍ EQAP Cente

نمونه

جواب

9

پردازش شدهنتايج



كننده ارائه موسسات سروايمونوي كيفيت

ايرانيان&كترا پيشگام )شركت

فواصل در ماهه4جهول

مقايسه و اطمينان مورد نتايجي

با نمونه ارسال نظير معتبر و ريفرال آزمايشگاههاي از ول

و بخشهورمون )ايمونولوژيوكدر

ك-1 خارجي ارزيابي برنامه از استفاده

خارجي كيفي كنترل دك(نمونههاي انجمن

مج3دريافت ايمونولوژي و هورمون نمونه

آزمايشگاهها-2 ساير نمونه از استفاده

مجهو-3 يا مشكوك نمونههاي ارسال و دريافت

مثبتضعيف مشكو(جواب نتايج مقايسهاي ارزيابي



خارجي خارجيكيفي ::كيفي

)آزمايشگاھھا(گاه

آزمايشگاه يک ی

ا شگا ا آز نتا آزمايشگاھھاختلف نتايج در مختلف

آزمايشگاھھانتايجدرمختلفھای

شگاھھا

ارزيابي برنامه ارزيابياهداف برنامه اهداف

فعلیآگاھی� وضعيت آزمايشگاز

ای� تجزيه عملکرد کيفيت بررسی

زا� ا از تفا ا تاث م� ابزار از استفاده تاثير بررسی

وبررسی� روشھا ھتاثير معرف

آزمايش� عملکرد ارتقاء روشھای
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طريق از آزمايشگاهها طريقعملكرد از آزمايشگاهها عملكرد
E.Q.A.PE.Q.A.P

آموزش

نتايج که آزمايشگاھھايی توسط مايش

متوالی اندE.Q.A.Pھای داشته

ع ارتقاء عروشهاي ارتقاء روشهاي

و� اط6عات ارائه

آزم� ازانجام ممانعت

دوره در نامناسبی



بدانيم؟ بدانيم؟خواهيم خواهيم

؟ است قبول قابل آزمايشگاه

ها آزمايشگاه بقيه به نسبت

زمان طول ر

نتايج نتايجاز ميE.Q.A.PE.Q.A.Pاز ميچه خخچه

آ� در آمده بدست نتيجه آيا

آزمايشگاه� جواب مقايسه

د� آزمايشگاه عملكرد روند

1



كنيم استفاده چگونه خارجي كنيمي استفاده چگونه خارجي ؟؟ي

� به نسبت اه

(CV)�(CV) گروه ج

پارامتر هر براي آمده ت

)نبودن

كيفي كنترل نتايج كيفياز كنترل نتايج از

آزمايشگا جواب مقايسه
انتظار مورد هدف

نتايج پراكندگي مشاهده

بدست� امتياز مشاهده

ن(� يا بودن قبول قابل

1



كند؟نوعنوع كشفمي را كند؟خطاهايي كشفمي را خطاهايي

اتفاقي )طاهاي

ك

كيفيت خارجي كيفيتارزيابي خارجي چهچهارزيابي

تصادفي�� خط(خطاهاي

سيستماتيك� خطاهاي

1



اتفاقي((يي اتفاقيخطاهاي ))خطاهاي
ل

فها

ادرست

تصادفيتصادفيخطاهايخطاهاي
پرسنل� نادرست عملكرد

معرف� نامناسب نگهداري

نا� هاي معرف از استفاده

استاندارد� در اشكال

1



سيستماتيكسيستماتيك
شوند مي تكرار پيوسته كه هستند از.هايي

:ن
سيون

ا گ ا رساندنا حجم به هنگ، ناهما زمينه ه

و ....ت
نامناسب

خطاهايخطاهاي
خطاه سيستماتيك، خطاهاي
آن آورنده بوجود علل جمله

كاليبراس١. انجام در اشكال
ا ا ا(كال ناصحيح٢. ماد(كاليبراتور
و ...)نادرست

نادرست٣. ابزار از استفاده

كيت۴. و روش از استفاده

1



خطا خطاايجاد ايجاد

ارسالي

ا امنابع منابع
دفتري� خطاھاي

متدولوژيك� خطاھاي

فني� خطاھاي

ا� گزارش و نمونه در اشكال

نامشخص� علل
1



متدولوژيك

كيتازنامناسبنگهداري
استفادهموردابزارهايوهها

انقضاءتاريخبهتوجهعدمياومعرفهاو،كاليبراتورهاها خم
استفادهمورد

Carryقبلينمونهاز
سيستمبودنخطيياودهيش

معرفيانمونهقال

خطاهاي

ياونامناسبكيتازاستفاده�
دستگاهموقعبهسرويسعدم�
دستگاهنادرستكاليبراسيون�
استانداردهنامناسبنگهداري�
محاسباتيسيستمدراشكال�
y-overياناخواستهانتقال�
گزارشمحدودهبهتوجهعدم�
انتقمسيرهايياپروپانسداد�
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فني فنيهاي هاي
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ارزيابي و ها نمونه ارزيابير و ها نمونه ر
EQAPEQAP !د

نشده !ودريافت ري و

نشده نگهداري صحيح !طريق

در دراشكال اشكال
باشد� نبوده يكنواخت و هموژن ارسالي نمونه

باشد� ميكربي آلودگي داراي !نمونه

ارسال� استاندارد درشرايط لنمونه ر ر ي ر ر و

ط� به آزمايش انجام تازمان نمونه

نامناسب� بندي گروه
2



نامشخص نامشخصل ل

شود نمي پيدا نادرست نتايج كسب براي علّتي ميزا.ا،
است%24ي شده خط.بيان نوع اين مواقعي، چنين در

كه مواقعي در بخصوص گيرد، صورت اصلاحي ياقدام و ر وص ب ير ور ي م
نمونه مجدد دريافت امكان يا و نمونه نگهداري صورت

افزايشدهد آينده در را قبول قابل غير .ه

عللعلل

خطا� كننده ايجاد عوامل كليه بررسي عليرغم گاهي
مقالات از برخي در موارد چنين اين الي19.6بروز

هيچگونه نبايد و گرفت نظر در اتفاقي خطاي وبايد يچ ي ب و ر ر ر ي ي ي ب
باشد خطا بدون نمونه، برروي سنجش در(تكرار

نتيجه)برگزاركننده وقوع احتمال است ممكن زيرا

2



معيار معيارصانحراف صانحراف

معيار انحراف از مضربي چه با موردنظر

شاخص شاخصمحاسبه محاسبه

معيار� انحراف SDI=DI=شاخص

م� آناليت در مركز آن كه آنست نشاندهنده

دارد فاصله گروه ميانگين به .نسبت

2



برحسب كمي DIي هاي داده نتايج امتياز
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ECLELISAResultst

۵/۴٢١/٨١٩٩Negative

Ag ٩١/۶٢٧۵%۶٨٣*Positive

٣٢٣/٢٣٠Suspicious

۶%۶٩١٢%٨٨٣/٢Sum

٢٢٢/۶١٩۴Negative

HCV ۵/۴٢٧۴/۴۶٣٩*Positive

٣٢۶Suspicious

۴%۴۴٨%٩١۵٩Sum

٩٨%۵٧٩٧/٢٩٠١*Negative

HIV ١١/٩١٨Positive
٠/٩٨Suspicious

۵%۵٩٢٧%٨٨٧Sum

SumELFACL

٢٠٨۵/۵۴٢/۵١/٨

٨۵۴٩۴/۵۶٩٩٧/۵۴٠/٢

٣----٣٢

١٠٩۴۶/٧٣٣/٧%٧%۴١/٢

١٩٩۵/٢٢١

٧١٩٩۴/٨٣۶٢/٨

٢٧١

٩۴۵۴%٣٨۴۴/۶

١٠٢۶٩٨/۴%۶٣۵٨/٢

٢۵١۵

٨

١٠۵٩۶%۶۴١٠۵/۵





نتايج فراواني روشHBSAGتوزيع براساسس





HBSAG METHOD DETEC

� EIA with analytical sensitivity < 0.5 ng/m

� Rapid Test
� No approved rapid test is currently available in

� None of more than 33 HBsAg rapid tests curren
f i t f FDA lperformance requirements for FDA approval or

� The major challenge for HBsAg rapid test is to
in a relatively high proportion of asymptomatic

� Clinical sensitivity from 50-94% relative to EIA

Journal of clinical microbiolog

CTION

ml or 0.1 IU/ml

united states or Europe

ntly available commercially have meet the
CE kir CE marking

detect the low levels of the antigens that are prese
c blood donors.

Aa

y 2008,vol 46
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No screen Agglutination Dipstick 1

Assay and detection

HBsAg IU/ml 30 5

89 95 100

Dipstick 2 EIA NAT

n limit

1 0.1

















نتايج فراواني روشHIVتوزيع براساس















Anti HC
روش براساس نتايج ني

CV
فراوان توزيع









َANTI RUB
روش براساس نتايج

B.IGG
ن فراواني توزيع





ANTI TO
روش براساس ج

OXO.IGG
نتايج فراواني توزيع









رايت مجهول نمونه نتايجج فراواني توزيع







T3
روش براساس نتايج فراوانني توزيع



T4
روش براساس تايج

4
نت فراواني توزيع



TSH
روش براساس نتايج فراوواني توزيع





داد؟ انجام را داد؟صلاحي انجام را صلاحي
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