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براي ) پارس آزمون  وElitech(مقايسه عملكرد دو كيت تشخيصي 
  گيري گلوكز،كراتينين، توتال پروتئين و كلسترول اندازه

  4 عباس اسدي،4صادقپورمجيد ، 3خوانساريمحمدرضا  ،2*صافيالدين  شهاب ،1نسيبه حسيني سيده
  

  چكيده 
 ثبـات و نيـز نتـايج         تشخيص بايد در طول زمان با      نتايج ارائه شده توسط آزمايشگاه    

هاي يكسان  بايد قابل مقايسه       هاي مختلف بر روي نمونه     ارائه شده توسط آزمايشگاه   
هاي تشخيصي كـه در آن مـواردي         براي رسيدن به هدف فوق استفاده از كيت       . باشد

چون حساسيت، ويژگي، صحت و دقت در حد معيارهاي بين المللي رعايـت شـده               
  .باشد باشد، ضروري مي

  بـا   Elitechهاي تشخيصي شـركت   انجام اين مطالعه، مقايسه عملكرد كيتهدف از
در ايـن راسـتا پارامترهـاي گلـوگز،         . هاي تشخيصي شركت پارس آزمون بـود       كيت

 هاي طبيعي و پاتولوژيك مـورد بررسـي        كلسترول، كراتينين و پروتئين تام در محدوه      
محـدوه ي مقـادير طبيعـي          نشان داد كه در     نتايج حاصل از اين مطالعه    . رگرفتقرا

ولــي در ) P<0.001(داري وجــود دارد كــاملا معنــي  بــين دو كيــت تفــاوت،گلــوگز
ي  در مورد كلسترول در محـدوده     . شود  مشاهده نمي   تفاوتي هاي پاتولوژيك  محدوده

ولـي در   ) P<0.05(داري مـشاهده نـشد      دو كيـت تفـاوت معنـي       مقادير طبيعـي بـين    
 .)P<0.0001(دار بود  ملا معنيهاي پاتولوژيك تفاوت كا محدوده

دار  هـا معنـي    هي محـدود    در ارتباط با كراتينين تفاوت بين عملكرد دو كيت در همه          
و بالاخره در مورد پروتئين تـام، تفـاوتي بـين عملكـرد دو كيـت در       ) P<0.001( بود

  مـشاهده  True Lab P ي مقـادير سـرم كنتـرل    ي مقـادير طبيعـي و محـدوه    محدوده
  معنـادار بـود  Level 3ي مقـادير سـرم كنتـرل     اليكه تفاوت در محدودهنگرديد در ح

)P<0.05( .     هـا در    اند به انتخاب مسئولين آزمايـشگاه     تو نتايج حاصل از اين مطالعه مي
  .هاي تشخيصي داراي دقت و صحت مناسب، كمك نمايد استفاده از كيت

  هاي تشخيصي صحت، دقت، ضريب پراكنش، كيت : كليديناواژگ
  

  12/2/89: تاريخ پذيرش      5/11/88: خ دريافتتاري
  

  مقدمه
آزمايشگاه، يكي از اركان اساسي و محوري در مديريت كنترل          

هـاي مـرتبط بـا        ها بوده و آگاهي از آخرين تكنولـوژي        بيماري
ها نقش   علوم آزمايشگاهي و تشخيص سريع و صحيح بيماري       

يمـاري و   حائز اهميت و انكارناپذيري در پايش و مبـارزه بـا ب           
  .دارد همچنين جلوگيري از بروز خسارات اقتصادي حاصله
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It would seem to be a reasonable objective that results 
produced by a given laboratory for each assay are 
consistent over time and that results produced by different 
laboratories from the same samples are comparable. It 
seems that using diagnostic kits with sensitivity, 
specificity, accuracy and precision at international levels, 
is necessary to achieve the objective. The objective of this 
study was to compare the performance of the diagnostic 
kits from Elitech and Pars Azmoon companies. Glucose, 
cholesterol, creatinine and total protein concentrations at 
normal and pathological levels were measured. The results 
of the present study showed that there was a high 
significant difference (p<0.001) between the studied kits at 
normal range but no significant difference was observed at 
pathologic range. Regarding cholesterol no significant 
difference (p>0.05) was seen at normal concentrations 
between the kits but at pathological concentrations the 
difference was highly significant (p<0.0001). 
The kits had significant difference at all studied ranges 
(P<0.001) and regarding total protein no significant 
difference was observed at the levels of True Lab P and 
normal range but the difference was significant at Level 3 
range (p<0.05). The results of the present study could help 
the laboratories to choose the diagnostic kits with high 
precision and accuracy at reasonable prices. 
Key words: Accuracy, Precision, Coefficient of variation, 
Diagnostic kit 
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ها، نيازمند   بيماري بديهي است كه تشخيص سريع و صحيح      
دانش و احاطه عميق علمي و به تبع آن بهره و بـه كـارگيري           

  . باشد ها و تجهيزات آزمايشگاهي مي مناسب روش
تمـامي   آزمايـشگاه، در   اي مطلوب در   براي دستيابي به نتيجه   

ايـن كنتـرل،   . بايد كنترل دقيقي اعمال گردد    ارمراحل انجام ك  
اي  ترين موارد آزمايشگاهي نظير تهيه آب و لوازم شيشه         ساده

مورد نياز براي آزمايش تا اعمال كنتـرل بـر روي چگـونگي             
هاي انجـام آزمـايش،      ها و نظارت بر كليه قسمت      تهيه معرف 

  .شود گيري وگزارش نتايج را شامل مي مراحل نمونه
فيت به طور خلاصه يعني حصول اطمينان از انطباق         كنترل كي 
هاي انجام شده در آزمايشگاه باليني با مقررات رسمي          فعاليت

ارايه شده توسط مراجع ذيصلاح درخصوص مـواد، كيفيـت          
كار نيروي انساني، عوامل محيطي و ديگر عوامـل تاثيرگـذار           

اي روشـمند    كـه شـامل پـايش دوره       بر نتـايج آزمايـشگاهي    
)(systematic  هاي  ها و مواد و معرف     روش  ، كاركنان، ابزارها

  ).3(باشد آزمايشگاهي مي

هدف از انجام كنترل كيفيت، ارايه اطلاعات صحيح، دقيـق و           
تضمين كيفيت، پايش نتـايج و پيامـدها در         . باشد به موقع مي  

تـري از مناسـب بـودن و         آزمايشگاه اسـت كـه مـوارد كلـي        
علمــي بــودن، صــرفه هــاي  شايــستگي، در جريــان پيــشرفت

هـدف  . گيـرد  مـي  اقتصادي و پسند و سليقه بيماران را در بر        
  ).4(تضمين كيفيت، توليد نتايج قابل قبول به طور دائم است

كنترل كيفت، بيشتر براي شناسايي خطاي اتفاق افتاده كاربرد         
دارد، در حاليكه تضمين كيفيت بيشتر براي پيشگيري از بروز          

  .رود ر بكار ميخطا در همان ابتداي كا
توان به دو بخش كنترل كيفيت داخلـي و          كنترل كيفيت را مي   
كنترل كيفيت داخلي به اقـداماتي اشـاره        . خارجي تقسيم كرد  

درحالي . دارد كه هرروزه در داخل آزمايشگاه انجام مي شود        
پردازد كه با فواصـل      كه كنترل كيفيت خارجي به اقداماتي مي      

بـراي مقايـسه عملكـرد بـين        ) مـثلاً سـه بـار درسـال       (بيشتر
  . )1(ها طراحي شده است آزمايشگاه

معيارهايي كه براي ارزيابي كيفيت چگونگي انجـام آزمـايش          
: توان به دو دسته تقـسيم نمـود        شوند را مي   در نظر گرفته مي   

  .معيارهاي عملي و معيارهاي علمي
عوامل متعددي در عملي بودن يك روش        :  معيارهاي عملي 

 نيـروي متخـصص     ، قيمـت  ،سـرعت :  جمله دخيل هستند از  
   . ايمني وهاي مورد نياز دستگاه ،مورد نياز

در بـسياري از مـوارد معيارهـاي علمـي           :  معيارهاي علمـي  
اگر آزمـايش از نظـر   . تر از معيارهاي عملي است     تعيين كننده 

عملي مناسب باشد ولي فاقد معيارهـاي علمـي قابـل قبـول             
.  اطمينـان نخواهنـد بـود      هاي بدست آمده قابـل     باشد، جواب 

  : باشد معيارهاي علمي شامل موارد زير مي
تكرار آزمايش بر روي يـك نمونـه تحـت           :Precision)(دقت  

دهـد و   مـي  شرايط كاملاً مـشابه، بـه نـدرت جـواب يكـساني          
دقـت يـك آزمـايش      . معمولاً نتايج بدست آمده پراكنده هستند     

يش بـرروي  عبارت است از تطابق بين جوابهاي حاصل از آزما        
باشـد، بلكـه     دقت، خود داراي ارزش عـددي نمـي       . يك نمونه 

اسـت كـه پراكنـدگي نتـايج را بـه            (Imprecision) عدم دقـت  
   و )Coefficient of Variation(CV) (صورت ضريب پراكنش

  .)ضريب پراكنش = انحراف معيار × 100( كند مي درصد بيان
  ميانگين      

 عبـارت اسـت از      صحت يك آزمـايش    :(Accuracy) صحت
. تطابق بين ميانگين يـك سـري خوانـده و ارزش واقعـي آن             

توان به صـورت عـددي نـشان         صحت را نيز مانند دقت نمي     
  ورتـصه ـب) Inaccuracy (bias) (تـدم صحـه عـلكـداد، ب
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  شود  يـد يا مقدار انحراف از ارزش واقعي نشان داده مـدرص
  ).4()تعدم صح = ارزش بدست آمده ـ ارزش واقعي × 100(

    ارزش واقعي                   
هاي مشخص به    هايي با غلظت   ارزش واقعي با استفاده از نمونه     
صحت يك آزمايش، شديداً    . آيد نام كنترل صحت به دست مي     

  .گيرد تحت تأثير عملكرد استانداردهاي كاليبراسيون قرار مي
زيه و تحليل آماري ترين تج ترين و سريع متداول :كنترل دقت

از آنجا . شود انجام مي نتايج با استفاده از نمودار كنترل كيفي
كه هدف از برقراري كنترل دقت در هر سري آزمايش، 

هاي  شناسايي خطاهايي است كه احتمال دارد بر روي نمونه
اصلي اتفاق افتد، بنابراين نمونه كنترل بايد همزمان با سري 

   .آزمايشات گذاشته شود
توان گفت كه نمونه كنترل دقت بايد در هر  ر مجموع ميد

سري آزمايش گنجانده شود و دوره استفاده از آن هرچه 
غلظت آن بايد در محدوده كاري . تر باشد، بهتر است طولاني

قرار گيرد و هدف از استفاده از آن شناسايي خطاهاي 
) Shift (و جابجايي Trend) (تصادفي، تشخيص گرايش

 روز 25 ال 20نمونه كنترل براي مدت . باشد  ميها خوانده
در اين مدت تمامي مقادير . گيرد كاري مورد آزمايش قرار مي
در آزمايشگاه بطور معمول چنين . بدست آمده ثبت مي شوند

 شود كه نتايج بدست آمده، داراي پراكندگي نرمال فرض مي

(Gaussian) ريزي  باشند و از اين پراكندگي براي پايه مي
ترين  معمول. گردد هاي آماري آزمايشگاه استفاده مي برنامه

محاسبه آماري در اين پراكندگي، محاسبه انحراف معيار 
  .باشد دهنده پراكندگي موجود در نتايج مي باشد كه نشان مي

از آنجا كه انحراف معيار تابع ميانگين بوده و به خودي خود 
مونه براي ارزيابي توان از آن به تنهايي ن مفهومي ندارد، نمي

نيز كه  )CV(كار استفاده كرد و بهتر است ضريب پراكنش 

عبارت است از درصد انحراف معيار از ميانگين، محاسبه 
 پايين باشد، عدم دقت پايين يا دقت بالا CVوقتي . شود

  ).4 (است و برعكس
  

  مواد و روش كار
  شـركت Level III و  Level IIسرم كنترل از نمونه 10 تعداد

به صورت ) Randox Lboratories., Crumlin, uk(رندوكس 
  Tru  Lab P   نمونـه از سـرم كنتـرل   10دوتـائي و تعـداد   

 ,Diasys Diagnotic Systems, GmbHشــركت ســاخت 

Germany         هـاي سـاخت      به صورت دوتائي يكبـار بـا كيـت
بار ديگر بـا   و  Elitech,Diagnostics, Sees, France شركت
  .گيري شدند اندازه هاي شركت پارس آزمون، كيت

كراتينين و توتال  كلسترول، در اين مطالعه فاكتورهاي گلوكز،
گيري گلوكز   اندازه روش. پروتئين مورد ارزيابي قرار گرفتند

گيري  هاي مورد بررسي، گلوكز اكسيداز، روش اندازه در كيت
 روش گيري كراتينين، ژافه و روش اندازه كلسترول، آنزيمي،

  .روش بيوره بود تام گيري توتال پروتئين  اندازه
 و انحراف معيار پارامترهاي مورد بررسي محاسبه و ميانگين

نتايج بدست  .عدم دقت و عدم صحت آنها محاسبه گرديد
 مورد SPSSافزار   دانشجويي و نرم tآمده با استفاده از آزمون 

ر دو داري اختلاف دسطح معنا .بررسي آماري قرار گرفت
  . در نظر گرفته شد05/0گروه 

  

  نتايج
نتايج بدست آمده از اندازه گيري پارامترهاي مورد بررسي در 

  . آمده است3و  1،2جداول 
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  پارامترهاي مورد بررسي ضريب پراكنش و عدم صحت ، انحراف معيار،ميانگينـ 1جدول شماره 
  

ضريب   انحراف معيار  ميانگين  
  پراكنش

عدم 
  حتص

ارزش 
 P Value  كنترل

1  6/107  64/1  52/1  52/12  
Level   II  2  65/104  50/6  21/6  92/14  

123  
  001/0  

1  8/264  66/3  38/1  76/5  
Level  III  2  2/275  82/7  84/2  06/2  

281  
  046/0  

1  295  95/8  03/3  37/1  

وكز
گل

m
g/

dl
  

Tru Lab P  2  1/295  86/4  64/1  72/0  
291  
  564/0  

1  45/187  28/3  75/1  56/3  
Level   II 2  95/195  68/20  55/10  26/8  

181  
  088/0  

1  9/243  40/7  03/3  37/0  
Level  III  2  65/280  20  12/7  49/15  

243  
  0001/0  

1  208  88/4  34/2  96/1  

ول
ستر

كل
  m

g/
dl

  Tru Lab P  2  5/232  72/21  34/9  97/13  
204  
  0001/0  

1  38/1  12/0  98/3  97/10  
Level   II  2  55/1  08/0  33/5  0  

1,55  
  0001/0  

1  78/5  13/0  16/2  14/1  
Level  III  2  92/4  18/0  75/3  92/13  

5,71  
  0001/0  

1  94/7  48/1  59/18  52/9  

ين
راتين

ك
   

 m
g/

dl
  Tru Lab P  2  47/5  43/0  87/7  52/22  

7,25  
  0001/0  

1  34/6  13/0  00/2  88/4  
Level   II  

2  34/6  30/0  72/4  88/4  
6,04  
  000/1  

1  84/6  12/0  79/1  80/1  
Level  III  2  98/6  19/0  71/3  21/0  

6,96  
  012/0  

1  38/6  13/0  03/2  14/8  

ين
وتئ
 پر
تال

تو
  g

/d
l

 Tru Lab P  
2  41/6  58/0  01/9  63/7  

6,94  
  077/0  

 
  كيت پارس آزمون :Elitech  2كيت : 1
  

پارامترهاي مورد بررسي در   انحراف معياروميانگين ـ 2جدول شماره 
  Elitechكيت 

 
Level  II Level  III Tru Lab P 

  
 ميانگين

انحراف 
 معيار

 ميانگين
انحراف 
 معيار

 ميانگين
انحراف 
 معيار

  mg/dl 6/107  64/1  8/264  66/3  295  95/8گلوكز
 كلسترول

mg/dl  
45/187  28/3  9/243  40/7  208  88/4  

 نكرآتيني
mg/dl  

38/1  12/0  78/5  13/0  94/7  48/1  

توتال 
  g/dlپروتئين

34/6  13/0  84/6  12/0  38/6  13/0  

هاي مورد بررسي پارامتر انحراف معيار و ميانگينـ 3جدول شماره 
  دركيت پارس آزمون

 
Level  II Level  III Tru Lab P 

  
 ميانگين

انحراف 
 معيار

 ميانگين
انحراف 
 معيار

 ميانگين
انحراف 
 معيار

  mg/dl  65/104  50/6  2/275  82/7  1/295  86/4 گلوكز
 كلسترول

mg/dl  
95/195  68/20  65/280  00/20  5/232  72/21  

 كرآتينين

mg/dl  
55/1  08/0  92/4  18/0  47/5  43/0  

توتال 
  g/dlپروتئين

34/6  30/0  98/6  19/0  41/6  58/0  
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 Levelنتايج نشان داد كه بين پارامترهاي گلوكز و  كراتينين  

II      مـشاهده شـد   معني دار     بين دو كيت مورد بررسي تفاوت 
)0.0001<p (بين پارامترهاي كلسترول و توتال پروتئين       ليو 

  .(p>0.05) نداشتني دار وجود تفاوت مع
 بـين دو  Level IIIبـين پارامترهـاي كلـسترول و  كـراتينين      

ــي دار    ــاوت معن ــي تف ــورد بررس ــت م ــشتكي ــشاهده گ  م
)0.0001<(p  ن پارامترهاي گلوكز و توتـال پـروتئين         بي ليو

ــدارد ــين . (p>0.05) تفــاوت معنــي دار وجــود ن همچنــين ب
 بـين دو كيـت   Tru Lab Pپارامترهاي كلسترول و كـراتينين  

 لي و p)>0.0001( مشاهده شد مورد بررسي تفاوت معني دار      
بين پارامترهاي گلوكز و توتـال پـروتئين تفـاوت معنـي دار             

  .(p>0.05) نداشتوجود 
  

  بحث
هاي تشخيصي بايد در طول      نتايج ارائه شده توسط آزمايشگاه    

 ـ    زمان   هـاي   ه شـده توسـط آزمايـشگاه      باثبات و نيز نتايج ارائ
هر . هاي يكسان بايد قابل مقايسه باشد      مختلف بر روي نمونه   

ي و كمي كردن منابع ايجاد كننـده تغييـر          يآزمون براي شناسا  
عوامـل   .بخـشي شـوند  در در نتايج آزمايـشگاهي بايـد اعتبار    

تـوان بـه    ايجاد كننده ثانويه تغيير در نتايج آزمايشگاهي را مي      
پس  پيش آزمايشگاهي، آزمايشگاهي و   . سه دسته تقسيم كرد   

ي در معتبر سازي يك آزمـون بايـد بـه مـوارد           . آزمايشگاهي
  .پرداخته شود چون حساسيت، ويژگي، صحت و دقت

ياد شده بـه    رد   موا انتخاب كيت تشخيصي مناسب كه در آن        
دقت رعايت شده باشد، در رسيدن به نتايج صـحيح و دقيـق             

  .نقش بارزي دارد
هاي تشخيـصي از عوامـل       قيمت و سهولت دسترسي به كيت     

  . روند ها به شمار مي موثر در انتخاب اين كيت
Murray ــه بررســي  ) 1993( و همكــاران ــه خــود ب در مطال

ريد . شگاهي پرداختند كننده تغيير در نتايج آزماي    عوامل ايجاد   
استفاده از ضريب پراكنش در ارزيابي       در   )2002(و همكاران   

 ،هاي كمي تاكيـد كـرده      ي تغيير در آزمون    عوامل ايجاد كننده  

اظهار داشتند كه ضريب پراكنش، اسـتاندارد كـردن انحـراف           
ا راي كه امكان مقايسه تخمـين نوسـان           گونه   معيار است به  

پـارامتر مـورد سـنجش، فـراهم        صرف نظر از ميزان غلظـت       
  .)2(آورد مي

نتايج حاصل از اين مطالعه نشان داد كه در محدوده ي سـرم             
، بـين  ) دسي ليتـر ميلي گرم بر 123 با ارزش (Level2كنترل 

ولـي در   ) p<0.001(دو كيت تفاوت معني داري وجود دارد        
، تفـاوت   )دسـي ليتـر   ميلي گرم بر     291  و 281(مقادير بالاتر   

مقـادير بدسـت آمـده توسـط        .  مشاهده نمي شود   معني داري 
كيت پارس آزمون كه در محدوده ي مقادير طبيعـي گلـوگز،            

  .به ارزش كنترل نزديكتر بود
در مورد كلسترول، وضعيت بر عكس بود، به طوري كه بـين            

داري  معنـي  تفـاوت  Level2دو كيت در مجدوده ي مقـادير        
ر بـالاتر   يي مقـاد   ولـي در محـدوده    ) p<0.088(مشاهده نشد   

، تفاوت كاملاٌ معني دار )دسي ليترميلي گرم بر   204  و   243(
ــود ــون در  . )p<0.0001( بـ ــارس آزمـ ــت پـ ــرد كيـ عملكـ

  .ش كنترل نزديكتر بودزهاي پاتولوژيك، به ار محدوده

 Trueدر ارتباط با كراتينين، در محدوه ي مقادير سرم كنترل 

Lab P, level2, level3   ي داري  بـين دو كيـت تفـاوت معن ـ
ي   در محـدوه   Elitechعملكرد كيت   .)p=0.001(مشاهده شد   

اد ولـي در     عدم صحت بسيار كمتري نـشان د       Level2مقادير  
ــدوه ــادير پاتولوژ مح ــك ي مق ) Level3 و True Lab P(ي

  .تر بود عملكرد كيت پارس آزمون مناسب
در ارتباط با پروتئين تام، تفاوتي بـين عملكـرد دو كيـت در              

و هـر   ) P>0.05( ، مشاهده نگرديد  Level2دير  ي مقا  محدوده
در  .گيـري كردنـد     را انـدازه   دو كيت  دقيقـا مقـدار يكـساني        

 عملكـرد بـين     ، تفاوت Level3محدوه ي مقادير سرم كنترل      
 Elitechعدم صحت كيـت    ) p=0.012(دار بود    دو كيت معني  

  .تر بود در اين محدوده مناسب
، True Lab P كنتـرل  گيري سرم بين عملكرد دو كيت در اندازه

 نتايج   در مجموع  ).P=0.077. (داري مشاهده نشد   تفاوت معني 
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ــي  ــه م ــن مطالع ــسئولين   حاصــل از اي ــه انتخــاب م ــد ب توان
هـاي   ي كـه در محـدوده     يهـا  ها در استفاده از كيت     آزمايشگاه

تري دارند   مقادير نرمال و پاتولوژيك، دقت و صحت مناسب       
  .ايدبا در نظر گرفتن عامل قيمت كمك نم

  
  تشكر و سپاسگزاري

 طب گستران حيـان ايرانيـان     بدينوسيله از  مسئولين شركت        
ي هـا  كيـت  كه با در اختيار قرار دادن  Elitechنماينده شركت   

مورد مطالعه و انجام بخشي از آزمايشات به شكل گيري اين           
  .آيد ميمطالعه كمك نمودند تشكر و قدرداني به عمل 
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