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 . هدف1
 ،این سنددر  دهد. ارائه می را های پزشکییری و اعمال آن در زمینه آزمایشگ چگونگی تخمین عدم قطعیت اندازه روش اجراییاین سند 

های پزشککی   آزمایشگاهی کاربردی برای راهنما تواند که می ارائه شده است عدم قطعیت اندازه گیریمکانیزم محاسبه  یک نمای کلی از

 -هکای پزشککی   شکگاه آزمای" ISO 15189:2022 و ISO15189:2012بر مبنکای اسکتاندارد   اربخشی اعتب الزامات در برآورده کردن

   باشد. " الزامات کیفیت و صلاحیت

 . دامنه کاربرد2

بر و  QUAMو  GUM  کردیروباشد که بر اساس  می پزشکیازمایشگاه های  تیعدم قطع یها نیتخمدامنه کاربرد این روش اجرایی 

  تدوین شده است. ILAC-G17مبنای راهنمای

 اجرا . مسئولیت3
آزمایشگاه های پزشکی متقاضی تأیید صلاحیت مرکز یا تأیید صلاحیت شده این مرکز و ارزیابان سیستم مدیریت آزمایشگاه ها موظکف  

 به اجرای این روش اجرایی هستند. 

 . مراجع و منابع الزامی4

 
4.1 ISO/IEC17011:2017: Conformity assessment - Requirements for accreditation bodies 

accrediting conformity assessment bodies  

4.2 ISO 15189:2012, Medical laboratories - Requirements for quality and competence  

4.3 ISO 15189:2022, Medical laboratories - Requirements for quality and competence 

4.4 JCGM 100: 2008, Evaluation of measurement data -Guide to the expression of uncertainty in 

measurement (GUM 1995 with a minor correction)  

4.5 ISO/TS 20914-Technical Specification: Medical Laboratories-Practical guidance for the 

estimation of measurement uncertainty, 2019  

4.6 ILAC-G17:01/2021, ILAC Guidelines for Measurement Uncertainty in Testing  

4.7 ISO/ IEC Guide 99: 2007, Vocabulary of Metrology-Basic and general concepts and associated 

terms (VIM) 

4.8 GUM 1995 with minor correction, JCGM 100: 2008, Evaluation of measurement data- Guide to 

the expression of uncertainty in measurement  

4.9 ISO/TS 20914-Technical Specification: Medical Laboratories-Practical guidance for the 

estimation of measurement uncertainty, 2019. 

4.10 ISIRI 4723- Vocabulary of metrology-Basic and General concepts and associated terms 

(VIM), 1st revision.  

4.11 NACI-P28- Procedure of measurement uncertainty evaluation in test laboratories 

 . تعاریف و اصطلاحات5

 فیاصطلاحات و تعار ن،یمطابقت دارد. علاوه بر ا 4ذکر شده در مراجع بند  با موارد خط مشی نیموجود در ا فیهمه اصطلاحات و تعار

 .زیر نیز کاربرد دارندارائه شده در 

 مرکز 5-1
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 منظور مرکز ملی تأیید صلاحیت ایران می باشد.  

 آزمایشگاه   5-2

 .از نهاد اعتباربخشی استمنظور آزمایشگاه پزشکی است که متقاضی/دارای اعتباربخشی  

 اندازه گیری 5-3

 .فرآیند تعیین یک یا چند مقدار کمیت که به طور تجربی و مستدل بتوان آن را به کمیت نسبت داد

 اندازه ده 5-4
 .شود گیری می میتی که اندازهک

 نتیجه اندازه گیری 5-5

 .مرتبط قابل دسترس دیگر را به همراه دارد اطلاعاتمجموعه مقادیر کمی که به اندازه ده نسبت داده می شود و هر 

 آنالیت 5-6

 گیری شده از نمونه ماده اندازه

 قطعیت اندازه گیری هدف عدم 5-7

 .شده است بگیری انتخا اندازه جنتای برایمورد نظر اساس کاربرد  مشخص شده و بر بالاگیری که بعنوان حد  عدم قطعیت اندازه

دقکت   قابکل قبکول بکرای عکدم     لات هدف استفاده می شود شامل حد باسترده برای تعیین عدم قطعییادآوری: روشی معمول که بطور گ

 .تعیین می شود(Intra-biological individual)  است که بر اساس نسبت تغییر بیولوژیکی درون فردی آنالیت

 ارقام معنادار 5-8

 .درجه دقت اندازه گیری استدار استفاده شده در یک اندازه گیری که بیان کننده ارقام معنا

 عدم قطعیت اندازه گیری 5-9

مشکخص  مورد استفاده بکه انکدازه ده نسکبت داده شکده،      اطلاعاتپارامتری غیر منفی است که پراکندگی مقادیر کمیت را که بر اساس 

 .کندمی

 ضریب پوشش 5-10

 .شود می بگیری استاندارد مرکب در آن ضر اندازهقطعیت  قطعیت گسترده، عدم عددی بزرگتر از یک که برای به دست آوردن عدم

 .نشان می دهند k ضریب پوشش را با نماد -ادآوریی

 گسترده تیعدم قطع 5-11

 :دیآ یبدست م k در فاکتور پوشش ضرب uc(y)یبیترک تیگسترده از عدم قطع تیقطع عدم
U = kuc (y) 

 

 مقدار نیتخم نیکه بهتر گردد یم ریتفس صورت نیشود، که به ا یم انیب Y = y ± U به صورت یبه راحت یریه گزاندا جهینت سپس

Y که قابل استناد باشد عدد y است و بازه y-U تا y+U قابل انتساب ریمقاد عیاز توز یرود بخش بزرگ یاست که انتظار م یا بازه 

 :داده شود شینما زین ریتواند به صورت ز یم یبازه ا نیچن کیرا شامل شود.  Y به
y – U ≤ Y ≤ y + U. JCGM 100 [4] 

 بیضکر  بکا  درصکد  95 بکا یگسترده در نظر گرفت که مربوط به احتمکال پوشکش تقر   یریاندازه گ تیرا عدم قطع U دیسند با نیا یبرا

 .است  = k 2 پوشش

 آزمون تینسبت عدم قطع 5-12

 که ٪95 اطمینان در سطح یریاندازه گ ندیگسترده فرآ یریاندازه گ تیبر عدم قطع می، تقس TL،یریمقدار اندازه گ یروادار نسبت
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 𝑇𝑈𝑅=𝑇𝐿/Uباشد  یم

 . روش اقدام6
 مطابق راهنمای مرکز:

و  نیمه کمی ،های متقاضی اعتباربخشی و یا اعتباربخشی شده باید عدم قطعیت اندازه گیری آزمون های کمی تمام آزمایشگاه -

 .کنند مورد نظرشان را ارزیابی دامنهدر  کمی می باشد،روشهای کیفی که اظهار نظر در رابطه آن از مسیر محاسبات 

 آزمایشگاه می تواند .می شود در این سند پیشنهاد ،20914TS/ISOاستاندارد محاسبه عدم قطعیت اندازه گیری بر اساس   -

. سکوابق عکدم قطعیکت    نیز اسکتفاده کنکد   GUM منطبق با روش ارائه شده در سندلا در صورت تمایل از رویکرد پایین به با

 .در آزمایشگاه باید موجود باشدی یمطابق با روش اجرا

و الزامکات تخمکین    2-6آزمایشگاه باید روش اجرایی محاسبه عدم قطعیت را با در نظر گرفتن تقسیم بندی آزمون ها در بنکد   -

 .سبه و گزارش شده، استفاده نمایدو به تناسب از مقادیر محا گیردعدم قطعیت مندرج در بند مذکور، مدون نموده و به کار 

 

 کلیات 6-1

 :، سه منبع تغییر مربوط به محاسبه عدم قطعیت عبارتست از20914TS/ISOبا توجه به استاندارد  6-1-1

 اهاستفاده شده در روش آزمون آزمایشگ کالیبراسیون تجهیز عدم قطعیت مربوط به -

  بر روی همان نمونهو یا  تجدید ازمون تصادفی مربوط به تکرار آزمون خطا  -

  خطای سیستماتیک(بایاس )دم قطعیت ناشی از ع -

و یا هر نمونه دیگری که برای محاسکبه   از داده های کنترل کیفیت داخلی آزمایشگاهتواند  میداده های حاصل برای این منظور،  6-1-2

 .بدست می آیند عدم قطعیت در نظر گرفته شده

بکه دسکت    ،کی از شرایط تغییر کرده اسکت یاقل از طریق تجدید پذیری که حدبه عنوان مثال، مجموعه داده های تخمین عدم قطعیت  

 اید به عنوان مثال زمان مختلف ویا تجهیزات مختلف و ازمونگران متفاوت و ....می 

 .استفاده کندتایید و پیشنهاد شده   ILACتوسط سازمان  که بالابه پایین و روش پایین به  بالاآزمایشگاه می تواند از هر دو روش 

 های آزمایش در آزمایشگاه های پزشکی قسیم بندی روشت 6-2

دسته آزمایش را برای تعیین و یا تشخیص بیماری انجام مکی دهکد. ایکن تقسکیم      چهاربر اساس تقسیم بندی مراجع معتبر، آزمایشگاه 

تیم ارزیابی باید کلیه مستندات مرتبط با بررسی آزمایش هکای منکدرج    ت.تشریح شده اس سنداین  4-2-6تا  1-2-6بندی در بندهای 

در دامنه کاربرد را که آزمایشگاه به منظور شناسایی و دسته بندی آن ها انجام داده، ارزیابی و از دسته بنکدی صکحیح آن هکا اطمینکان     

 :آزمایش عبارتند از نتایج این چهار دستهحاصل نماید. 

 ه اولدست 1.2.6

 وجود دارد. /آزمونپاسخی وصفی برای درخواست آزمایشهای کیفی :روش هایی که  زمونآ

سکه  -دو مثبکت -آن ها در مقیاس ترتیبکی نظیکر یکک مثبکت     جاین دسته از آزمون ها، شامل آزمون هایی نمی شود که نتای -یادآوری- 

 .روش هایی مانند شناسایی وجود یا عدم وجود استشامل فقط گزارش می گردد، بلکه ( +++،++++ ++، +)چهار مثبت-مثبت

 دوم دسته 2.2.6

حالکت عکدم    کیفی که بر پایه مقیاس ترتیبکی هسکتند، انجکام مکی شکود. در ایکن       جشناخته شده ای برای تعیین نتای کاملاآزمون های 

محاسبه و گزارش بر طبکق روش منتشکر    (یمانند مهارت آزمای) های منتشر شده، برآورده سازی الزامات کارآییقطعیت با پیروی از روش

مرتبط با عدم قطعیت اندازه گیری برای آزمکون مربوطکه را    اطلاعاتاین بسته ها را مرجع قانونی تایید می کند که . شده انجام می شود

 .در بر دارند
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 سوم دسته 3.2.6

خصکو   م دراالکز  اطلاعکات شناخته شده کمی و نیمه کمی که توسط مرجع قانونی تحت نظارت بکوده و حکاوی کلیکه     کاملهای آزمون

 .ها و کتابچه راهنمای تجهیز اندازه گیری استمعرف

-ت ها، آزمایشگاه باید عدم قطعیت اندازه گیری را بر اساس داده های کنتکرل کیفکی داخلکی تعیکین، عکدم قطعیک      در این دسته از روش

 .محاسبه نماید عدم صحت اصلاح، و عدم قطعیت ناشی از کالیبراسیون

از پیش تعیکین شکده   حد کمی را بر پایه مقادیر کمیّ فراهم می کنند. اگر  (منفی یا مثبت)کیفی  جدر این دسته، برخی آزمون ها نتای 

 .ی در آن حدود وجود داردباشد، احتمال داشتن پاسخ های نامشخص با توجه به میزان عدم قطعیت اندازه گیر

بیشترین ریسک وجود دارد، باید بعنوان پایه ای برای محاسبه عدم قطعیت روش آزمایش  حد کمینزدیک به نقطه  جاز آنجا که در نتای

 .استفاده شوند

 :در این صورت عدم قطعیت را می توان به صورت یک یا چند حالت زیر بیان کرد

 ه هایی در سطوح نزدیک به مقدار برش یان مرسوم عدم قطعیت برای نمونب -

  نزدیک به نقطه برش  بکاذ جبیانی درخصو  میزان نتای -

عبارتی بیان ویژگی های کیفکی آزمکایش بکرای    ه نرخ کلی درست بودن دسته بندی های مختلف و شناخته شده نمونه ها یا ب -

 )اختصاصی بودن و غیرهمثبت های حقیقی، منفی های حقیقی، حساسیت، ج )مقادیر مختلف نتای

 چهارم دسته 4.2.6

 .آن ها بصورت کمی می باشد. این مورد نیز مانند دسته سوم عمل شود جآزمون های طراحی و توسعه یافته داخل آزمایشگاهی که نتای

 

 قسیم بندی روش های آزمایش در آزمایشگاه های پزشکیت 3.6

در به طکوری ککه    پیاده سازی نمایدمراحل و فرآیندهای زیر را در آزمایشگاه  ISO 15189توجه به الزامات استاندارد باید با  آزمایشگاه

ایکن روش اجرایکی،    2-6تمامی گستره عدم قطعیت، مقدار عدم قطعیت گزارش شده با توجه به دسته بندی های اشکاره شکده در بنکد    

 شود.ه صحیح عدم قطعیت محاسب مقدار

 :م استادر این خصو  توجه به موارد زیر الز

 شناسایی صحیح و دقیقی از منابع و مولفه های عدم قطعیت -

 ...و CLSI ،ISOکنترل کیفیت آزمایشات با استفاده از قوانین و الزامات مربوطه از جمله قوانین وستگارد،  جبررسی نتای -

کنترل کیفیت داخلی با مطالعه بر روی گکرایش و انحکراف    جه غیر از نتایحاصله از مولفه های عدم قطعیتی که ب جبررسی نتای -

  .استاندارد تجدیدپذیری داخل آزمایشگاهی انجام می شود

 ها دسته بندی آزمایش 1.3.6

دسکته بنکدی منکدرج در     چهارآزمایشگاه برای تمامی آزمایش های مندرج در دامنه کاربرد اعتباربخشی، باید مشخص نماید که مطابق 

 د.قرار می گیرن 4تا  1، هر کدام از آزمایش ها در کدام دسته راهنمااین  2-6بند 

 تعریف اندازه ده برای هر آزمایش نیازمند تخمین عدم قطعیت  2.3.6
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مکون  توسکط آز ، آزمایشگاه ها باید مشخص نمایند چه کمیتی روش اجراییاین  2-6مندرج در بند  4و  3های دسته در خصو  آزمایش

 .گیری می شود اندازه

گیری  دارند، لذا فقط ماده ای اندازه گیری می شود که برای اندازه بالاییبرای مثال تعدادی از آزمایش ها ویژگی اختصاصی آنالیتیکی  

یجکه نهکایی   نت که در نهایکت بکر   طرح شده است. تعدادی دیگر اختصاصی نبوده و منجر می شوند به واکنش متقاطع و مواد مداخله گر

 د.تاثیر می گذارن

 .قرار می گیرند، آزمایشگاه باید مستندات زیر را ارائه نماید 2-6مطابق بند  4و  3های  برای تمامی آزمایش ها که در دسته 

 روش آنالیز -

 نمونه ای که روش برای اندازه گیری آن طراحی شده است   -

 هاندازه د  -

 هر نوع محدودیت تشخیصی برای روش   -

 مقدار تاثیرگذار باشدهر واکنش متقاطع و مواد مداخله گر در آزمایش که بر تفسیر پزشکی / بالینی   -

 .موارد اخیر باید از منابع معتبر و شناسایی شده بدست آید 

زیم را انکدازه  کند بلککه فعالیکت آنک    برای مثال وقتی فعالیت آنزیمی اندازه گیری می شود، آزمایش لزوما سطح آنزیم را اندازه گیری نمی

گیری می کند. همچنین برای آزمایش آلکالین فسفاتاز، چیزی که در واقع اندازه گیری می شود فعالیکت آلککالین فسکفاتاز اسکت و نکه      

ه در ایکن مرحلک  . مقدار خود آلکالین فسفاتاز. بنابراین در این مثال آلکالین فسفاتاز آنالیت است و فعالیت آلکالین فسفاتاز اندازه ده است

شده و موارد مرتبط با اجرای آزمون و تعیین نتیجه آزمون و اقداماتی  بآیا روش آزمون مورد استفاده به درستی انتخاشود بررسی باید 

که توسط کارکنان انجام میشود، بخوبی درک شده و پرسنل از اهمیت فعالیت ها و خطاهای احتمالی و اثر آن بر نتیجکه انکدازه گیکری    

  .چنین روش چه ویژگی هایی داشته و چه محدودیت هایی دارد، آیا اندازه ده بدرستی تعیین شده استآگاهی دارند، هم

 شناسایی مولفه های عدم قطعیت 3.3.6

ایکن  . کلیات، سه منبع عدم قطعیت در آزمون های کمی آزمایشگاه ممکن است وجود داشته باشد 1-6مطابق موارد اشاره شده در بند ،

  :موارد عبارتند از

 :عدم دقت بلند مدت -الف

تککراری انجکام    دفعات انکدازه گیکری  ه طی زمان، بشود  با ماتریکس ثابت که خود در طول زمان دستخوش تغیر نمیماده مشخص یک 

 .روش در نظر گرفته شود عدم قطعیت تجدید پذیری، انحراف استاندارد مقادیر اندازه گیری شده می تواند به عنوان میشود

مکی باشکد ایکن پکارامتر     آزمون ذات فرآیند  -خطای تصادفی ناشی از نیست و قابل پیش بینی  عدم قطعیت -با توجه به اینکه -1-الف 

بکا   ناین نوع خطا قابل خذف کردن نیسکت بلککه اثکر آ    نامیده می شود. یا عدم قطعیت تاشی از خطای تصادفی بعنوان تغییر علل رای 

 ابد.ی تکرار کاهش می
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د اندازه گیری مشخص شود عواملی به جز خطاب تصادفی باعک  ایجکاد جابجکایی معنکا دارد در نتکایج      نیصورتی که در فرا در  -2-الف

 ازمون شده است به عنوان مثال خطای سیستماتیک ضروری است پیش از محاسبه عدم قطعیت اصلاح و حذف شود.

  .مشخص شودمرجع  آزمایش که باید توسط تامین کنندهدر روش  استفاده شده ()ماده مرجع عدم قطعیت مربوط به کالیبراتور -ب

مولفه های موثر در عدم  شودباید بررسی  .این دو منبع است کل ترکیبوجود دارد، عدم قطعیت  عدم قطعیت –زمانی که هر دو منبع 

 اطلاعکات ، مکواد مرجکع   نوع کالیبراتورهکا به درستی تعیین و کمی شده اند،  قطعیت شامل مواردی که در فوق بدان ها اشاره شده است

کالیبراتورهای تامین شده از منابع معتبکر دارای  د و عتبر به درستی بکارگرفته شده انمرتبط با آن و مندرج در اسناد و گواهینامه های م

تور عدم قطعیت مناسبی برای در صورتی که در مستندات مرتبط با کالیبرا باشد. می عدم قطعیت اندازه گیری تعریف شده در گواهینامه

 .آن گزارش نشده است، بررسی شود عدم قطعیت محاسبه شده یا در نظر گرفته شده برای آن به درستی تعیین شده است

 مدت   طولانی خطا تصادفی کنترل کیفیت برای تعیین میانگین های داده 4.3.6

از طریکق   عکدم قطعیکت   -اگر فرآیند کنترل کیفی همه مراحل و اجزای درگیر در آزمایش نمونه بیمار را شامل شود، بکرای آزمایشکگاه   

 . محاسبه انحراف استاندارد و ضریب تغییر تخمین زده می شود

شوند که تا حد ممکن با اعتمکادترین  این داده ها در طول زمان به بهترین نحو ممکن در سراسر شرایط عملیاتی روتین جمع آوری می 

 .دقطعیت اندازه گیری را فراهم آور تخمین عدم

 :کنترل کیفی همراه با روش اجرایی آزمایش را ارائه می دهد اطلاعاتانحراف استاندارد یا ضریب تغییر،  

 الزامات استفاده از داده های کنترل کیفیت داخلی برای تخمین عدم قطعیت

 ده های کنترل کیفیت داخلی برای محاسبه انحراف استاندارد یا ضریب تغییر جمع آوری شودشش ماه دااقل حد  -

سکطح غلظتکی از    2نقطه داده برای هر سطح کنترل کیفی با استفاده از حداقل  30برای استفاده از روش های جدید حداقل   -

 اگر کاربرد دارد، مناسب است مرجعماده 

 مدت می تواند ادامه داشته باشد طولانییت با تحلیل آماری کوتاه مدت تا در این مورد بررسی ها از عدم قطع -

  (2SD± ) .گزارش می شود 95عدم قطعیت اندازه گیری در سطح اطمینان % -

  .قابل اعتمادتری را ارائه می دهد جتر، نتای طولانیجمع آوری شده بیشتر و در بازه های زمانی  اطلاعاتبطور معمول  -

زمان کافی و مناسب و تعداد نقاط کافی برای بررسی عدم دقت و تعیین انحکراف اسکتاندارد مکورد نظکر     آزمایشگاه باید مطمئن شود که 

انجکام شکده   در خصو  مطالعه سایر پارامتر آماری مرتبط نظیر بایاس انکدازه گیکری و ... مناسکب     لازمبدرستی تعیین شده و اقدامات 

 بکه منظکور تعیکین بایکاس    . و تاسانجام شده  لازمطح اطمینان و بکارگیری ضرایب مورد نظر احتیاط های . همچنین در تعیین ساست

 .استفاده شده استیا ازمون مهارت  برنامه های کنترل کیفیت خارجی جاز ماده مرجع معتبر یا از نتای )اریبی(

 هدف اندازه گیری تعیین عدم قطعیت 5.3.6

بازه ارائه شده عدم قطعیت با توجه به مقادیر مرجع و عکدم قطعیکت    از مناسب بودن نماید وتعیین  را عدم قطعیت هدف آزمایشگاه باید

 اطمینان یابد.هدف 
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 تعیین اهمیت ارقام معنادار عدم قطعیت  6.3.6

مکورد  بایکد   عکدم قطعیکت   عدم دقت مقدار عددی محاسبه شده نه تنها نتیجه آزمون را گزارش بلکه اعتبار نتیجه را نیز تعیین می کند.

دار کمتری استفاده می شود. آزمایشگاه باید اصولی را برای تغییر تعداد ارقام معنا لاپایین معمو . بطور معمول برای دقتتوجه قرار گیرد

 .معناداری را در ارزش مقادیر ایجاد می کند اختلافداده هایش ایجاد کند که 

باید بررسی نماید بازه ارائه شده عدم قطعیت با توجه به مقادیر مرجع و عدم قطعیت هدف مناسب است یا ارائه چنین مقکدار   آزمایشگاه

و انجام عملیات و اقدامات بعدی برای بیمار شود. در صکورتی ککه مقکدار عکدم      جعدم قطعیتی می تواند منجر به ایجاد شک در ارائه نتای

را نگهکداری  سوابق تحلیل هکای آمکاری    آزمایشگاه بایده این شرط برای تعداد زیادی دفعات آزمایش تکرار شده است قطعیت با توجه ب

 کند.
 

 ارتباط با پزشک برای استفاده مناسب از مقدار عدم قطعیت اندازه گیری  7.3.6

 

آزمایشکگاه بایکد نتکایجی را ککه      اسکتفاده ککرد. لکذا   در بسیاری موارد تخمین عدم قطعیت اندازه گیری را می توان در مراقبت از بیمکار  

تواند تاثیر زیادی بر تفسیر و متعاقبا مدیریت بیمار داشته باشد تعیین نماید. در ایکن مکورد بایکد در صکورت نیکاز، عکدم قطعیکت در         می

روش های اجرایی در آزمایشگاه  گزارشات واقعی بیمار لحاظ شود. انتظار می رود در صورت نیاز و برای آگاهی بیشتر و شفافیت موضوع

 .  رسانی نماید اطلاعاست،  بامعنامرتبط با عدم قطعیت را که برای استفاده پزشکی بسیار  اطلاعاتوجود داشته باشد که اهمیت 

 .آزمایشگاه است درستی نتایج -مفهوم عدم قطعیت اندازه گیری در آزمایشگاه، بیانگر اطمینان از

 پایش عدم قطعیت محاسبه شده   8.3.6

. هر چقدر داده های بیش تری نسبت بکه زمکان جمکع    در هر مقدار محاسبه شده ای، ممکن است تغییراتی نسبت به زمان به وجود آید

آوری شوند، بهتر می توان به پایداری مقادیر محاسبه شده پی برد. بنابراین برای هر آزمایشی با مقدار عدم قطعیت تعیین شکده برنامکه   

  .پایش پیوسته باید در نظر گرفته شود

کنترل کیفکی جمکع    اطلاعاتشگاه باید تعیین کند چه زمان، کجا و چگونه این برنامه بر اساس طرح نمونه گیری انجام می شود و آزمای

 .و ارزیابی خارجی کیفیت نیز استفاده نمود آزمون مهارت جآوری و بازنگری می شود. در این خصو  می توان از نتای

 مولفه های برنامه پایش   1.8.3.6

 طرح نمونه برداری - 

آزمایشگاه باید مشخص نماید چه تعداد اندازه گیری برای یک نمونه باید انجام شود. همچنین آزمایشگاه باید تعیکین کنکد چکه وقکت،      

کجا و چگونه داده های کنترل کیفیت جمع آوری خواهد شد. به طور کلی باید همه داده های کنترل کیفیکت و مهکارت آزمکایی بکرای     

این عدم قطعیت اندازه گیری بر پایه این داده ها تنظیم خواهد ازه گیری به کار برده شود. بنابردم قطعیت اندارزیابی مقدار ایجاد شده ع

 .شد

 .بر اساس این طرح نمونه گیری، نوع مناسب نمودار آماری می تواند برای پایش استفاده شود -

 بط هر چه نزدیک تر به شرایط عملیاتی متعارف محسواین داده ها بهترین داده های جمع آوری شده در مدت زمان مشخص در شرای 

 .می شود که برای فراهم کردن مقدار قابل اعتماد برای عدم قطعیت اندازه گیری به کار می رود

  .آزمایشگاه پزشکی باید تعداد اندازه گیری هایی را که تکرار می کند، تعیین کند  -
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 قواعد پایش   2.8.3.6

گرفتکه را مکدون   آزمایشگاه باید قواعد آماری را برای تضمین از این که آزمایش های پایش شده در حالت کنترل آماری هستند به ککار  

، عکدم قطعیکت   آماره های محاسبه، و خطای سیستماتیک ایجاد شده باشدرات نتایج بیش از حد خطای تصادفی باشد غییت گاههر .نماید

 .و ضریب تغییر بی معنی هستند مانند انحراف استاندارد

غیر قابل قبول در آزمون مهارت منجر به بازنگری عدم قطعیت اندازه گیری شود، مگر این که علت خکا  منکابع    جتوصیه می شود نتای

 .عامل تغییر شناسایی شود

 

 م برای حفظ عدم قطعیت اندازه گیری جاریااقدامات الز 3.8.6.3

و  .، اقکداماتی را تعریکف نمایکد   باشکد  مکی خکارج از کنتکرل آمکاری    نتایج مطابق با تحلیل ها آزمایشگاه باید برای حالتی که عدم قطعیت 

 مکانیزم کار نامنطبق را فعال نماید.

  .یش شودو پا اصلاحآزمایش چگونه دوباره نتایج شامل این باشد که  اصلاحیتوصیه می شود برای تضمین کنترل آماری، اقدام 

 .دمقدار عدم قطعیت اندازه گیری باشت مرتبط با لااین اقدام هم چنین باید تعیین حل مشک

ضکوعیت  آزمایشگاه پزشکی مسؤلیت استقرار رویکرد محاسبه عدم قطعیت برای آزمایش هایی که عدم قطعیت اندازه گیری در آن ها مو

بودن مقکادیر عکدم    به روز  -دارد را با لحاظ کردن برازش هدف بالینی برعهده دارد و باید طرح پایشی را برای اطمینان از پکپارچگی و 

 .قطعیت اندازه گیری اجرا کند

عکدم  بایکد  آزمایشکگاه   .داشکته باشکد  آزمایش ها  نتایج ودنکنترل آماری ب روش مدونی برای کشف علت یا علل خارج از باید آزمایشگاه

تحلیلکی   جنتکای یا متعاقب اخکذ  محاسبه رخ داده است، خطای تصادفی  روندقطعیت اندازه گیری آزمایش ها را برحسب تغییراتی که در 

 نماید.رسانی  اطلاع به موقع به مشتریانو  نمایدمهارت، به روزآوری آزمون برنامه 

 

 کلیه موارد فوق برای محاسبه عدم قطعیت رویکرد بالا به پایین میباشد و محاسبه عدم قطعیت رویکرد پایین به بالا میتوان بکه مرجکع  

GUM مراجعه کرد. 

با روشهای کیفی که اظهار نظر در رابطه آن از مسیر محاسبات کمی می باشد، ضروری است عدم قطعیت با رویکرد پکایین بکه    در رابطه

    بالا با توجه به مراجع فوق الذکر محاسبه شود. 
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