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مقایسـات بیـن آزمایشـگاهی و آزمـون مهارت یکی از عناصـر مهم اسـتاندارد ISO/IEC 17025 اسـت، مطابق این 
اسـتاندارد، ارزیابـی مسـتقل و منظـم از عملکـرد فنـی آزمایشـگاه براي کسـب اطمینـان از اعتبار نتایج ضروري اسـت 

و بایـد به عنـوان بخشـی از راهبرد کیفیت آزمایشـگاه لحاظ شـود.
مقایسـات بیـن آزمایشـگاهی ایـن شـانس را در اختیـار آزمایشـگاه ها قـرار می دهد که نـه تنها نتایج آزمایشـگاهی 
خود را اعتباربخشـی کنند، بلکه سیسـتم آزمایشـگاهی خود را پایش و خطاهای سیسـتماتیک را شناسـایی و در رفع 

آن هـا اقـدام نماینـد که سـبب جلـب اعتماد مشـتریان و مانـدگاری آن ها در بازار کار می شـود.
از طرفـی بـا اسـتفاده از مقایسـات بین آزمایشـگاهی، دقـت و صحت روش آزمـون، تکرارپذیر بـودن داده ها و روش 
آزمـون مـورد بررسـی قـرار می گیـرد و همچنیـن بـا اسـتفاده از آن می تـوان روش هـای جدیـد آزمون را بـا روش های 

تایید شـده مقایسـه نمـود و اعتباربخشـی کرد.

چکیده

مقایسات بین مقایسات بین 
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مقایسه های بین آزمایشگاهی با اهداف متعددی به کار می روند و استفاده از آنها در سطح بین المللی در حال 
گسترش است. اهداف مهم مقایسه های بین آزمایشگاهی شامل موارد زیر است:

1. ارزیابی عملکرد آزمایشگاه ها برای انجام آزمون ها یا اندازه گیری های خاص و پایش عملکرد مستمر؛
2. شناسایی مشکلات آزمایشگاه ها و انجام اقداماتی برای بهبود که به عنوان مثال، می تواند مربوط به روش های 

اجرایی نامناسب اندازه گیری، اثربخشی آموزش کارکنان و نظارت یا کالیبراسیون تجهیزات باشد؛
3. ایجاد اثربخشی و سازگاری روش های آزمون یا اندازه گیری؛

4. اعتمادسازی بیشتر برای مشتریان آزمایشگاه؛
5. شناسایی تفاوت های بین آزمایشگاهی؛

6. آموزش آزمایشگاه های مشارکت کننده بر پایه نتایج چنین مقایسه هایی؛
7. صحه گذاری ادعاهای عدم قطعیت؛

8. ارزیابی مشخصه های عملکردی یک روش - بیشتر به عنوان روش های مشترک تشریح شده؛
یا  آزمون  اجرایی  در روش های  استفاده  برای  آنها  بودن  مناسب  ارزیابی  و  مواد مرجع  به  مقادیر  9. تخصیص 

اندازه گیری خاص؛
10. پشتیبانی از بیانیه برابری اندازه گیری  های موسسه های ملی اندازه شناسی از طریق »مقایسه های کلیدی« و 
مقایسه های تکمیلی انجام شده از طرف دفتر بین المللی اوزان و مقیاس ها5 و سازمان های اندازه شناسی منطقه ای وابسته.

همان طور که در بندهای )1( تا )7( فهرست شده است، آزمون مهارت شامل کاربرد مقایسه های بین آزمایشگاهی، 
برای تعیین عملکرد آزمایشگاه می شود. به طور معمول آزمون مهارت در مورد بندهای )8(، )9( و )10( کاربرد ندارد؛ 
زیرا فرض می شود که در این موارد آزمایشگاه صلاحیت دارد، اما می تواند در اثبات صلاحیت آزمایشگاه، به طور مستقل 
نیز مورد استفاده قرار گیرند. الزامات این استاندارد در بندهای )8(، )9( و )10( می تواند در بسیاری از طرح ریزی های 

فنی و فعالیت های عملیاتی کاربرد داشته باشد.
نیاز به اعتماد مداوم در مورد عملکرد آزمایشگاه ، نه تنها برای آزمایشگاه ها و مشتریان آنها بلکه برای سایر طرف های 
ذینفع6 مانند تنظیم کنندگان مقررات7، نهادهای تایید صلاحیت8 آزمایشگاه و سایر سازمان هایی که الزامات مربوط به 
آزمایشگاه ها را تعیین می کنند، ضروری است. استاندارد ایران - ایزو- آی ای سی 17011 نهادهای تایید صلاحیت را 

ملزم می کند که مشارکت و عملکرد آزمایشگاه ها را در آزمون مهارت در نظر داشته باشند ]1[.
مقایسات بین آزمایشگاهی با سازماندهی، اجرا و ارزشیابی آزمون های انجام شده روی نمونه آزمون های یکسان یا 
مشابه، توسط دو یا چند آزمایشگاه بر طبق شرایط از پیش تعیین شده است که کیفیت نتایج آزمایشگاهی به دست 

آمده را بررسی می نماید و کارایی آزمایشگاه با مقایسه نتایج به دست آمده حاصل می شود.
برنامه ریزي های مهم به منظور مقایسات بین آزمایشگاهی شامل اعضاي گروه مقایسات بین آزمایشگاهی، طراحی 
اولیه، روش آزمون، آزمایشگاه ها، نمونه ها، تعداد نتایج آزمون به ازاي هر ماده یا نمونه، آماده سازي و توزیع نمونه ها است.

مشاهده شده است که نتایج ارائه شده توسط آزمایشگاه های آزمون و یا کالیبراسیون روی یک نمونه یکسان، متفاوت 
بوده است. 

با بررسی این مورد که آیا نتایج به دست آمده با وجود شرایط آزمایشگاهی متفاوت با نتایج واقعی همخوانی دارد یا 
نه، ضرورت استفاده از مقایسات بین آزمایشگاهی مشخص می شود.

روشاجرا
آزمایشـگاه ها به منظـور حصـول اطمینـان از دقـت، درسـتی و 
صحـت کافـی نتایـج، نیاز بـه برنامه های کنتـرل کیفیـت دارند که 

در دو گـروه زیـر طبقه بنـدی می شـوند:
 کنترل کیفیت داخلی9 

 کنترل کیفیت خارجی10 
فعالیت هـای کنتـرل کیفیـت داخلـی می توانـد شـامل مـوارد 

زیـر باشـد ولـی محـدود بـه آنها نیسـت:
 تکرار اندازه گیری/کالیبراسیون روی نمونه های یکسان؛

 آزمون/کالیبراسـیون بـا اسـتفاده از روش هـا، تجهیـزات یـا 
اپراتورهـای متفـاوت.

فعالیت هـای کنتـرل کیفیـت خارجـی می توانـد شـامل مـوارد 
زیـر باشـد ولـی محدود بـه آنها نیسـت:

 استفاده از مواد مرجع یا مواد گواهی شده11؛
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 مشارکت در مقایسات بین آزمایشگاهی12؛
 مشارکت در آزمون های کفایت تخصصی13.

ایـن مقالـه بـه تفصیـل درخصـوص فعالیت هـای کنتـرل  در 
کیفیـت خارجـی از نوع مشـارکت در مقایسـات بین آزمایشـگاهی 
خواهیـم پرداخـت و انواع روش های این فعالیـت را توضیح خواهیم 
داد. بـرای ارزیابـی کیفـی خارجی نتایـج آزمون در آزمایشـگاه ها از 
فنـون و ابزارهـای مختلفـی اسـتفاده می شـود کـه مهمتریـن آنهـا 

از: عبارتند 
 ASEM E169 براساس استاندارد k و h اسـتفاده از شـاخص 

به منظور مقایسـات بین آزمایشـگاهی؛
 استفاده از شاخص En )روش آماری آزمون مهارت(؛

و  Z' Score ،Zeta Score ،Z-Score از شـاخص  اسـتفاده    
EZ Score )روش آماری آزمون مهارت(؛

 اسـتفاده از روش ANOVA )روش آمـاری آزمـون مهـارت( 
.]2[

مقایساتبینآزمایشگاهی
مقایسات بین آزمایشگاهی شامل سه مرحله است:

طرحریزیبرنامه
در طراحـی مقایسـات بیـن آزمایشـگاهی باید مـوارد زیر مورد 

توجـه قـرار گیرد:

 اعضايگروهمقایساتبینآزمایشگاهی
مجموعـه  زیـر  پاسـخگوی  و  مسـئول  شـده،  تعییـن  گـروه 
)آزمایشـگاه ها( بـوده و ایـن گـروه در تعییـن روش آزمـون، تعـداد 
آزمایشـگاه ها، نمونه هـا و مـواد تصمیـم گیرنـده اسـت. از بین گروه 
کاری، یـک نفـر به عنـوان ناظـر و یک نفـر به عنوان آمارگـر انتخاب 

می شـود.

 طراحیاولیه
طراحـی را بایـد بـه سـاده ترین شـکل ممکـن انجـام داد. بـه 
ایـن منظور، ماتریسـی بـرای نشـان دادن نتایج آزمایشـگاه ها تهیه 
می شـود کـه در این ماتریس، سـطرها نشـان دهنده آزمایشـگاه ها، 
سـتون ها نشـان دهنـده نمونه هـا یا مـواد مـورد آزمون و هـر خانه 
ماتریـس، نشـان دهنـده نتایـج آزمون یک آزمایشـگاه خـاص روی 

یـک نمونـه یا مـاده خاص اسـت.

 روشآزمون 
تهیـه روش آزمـون تائید شـده و صحیح، ملاک مقایسـات بین 
آزمایشـگاهی بـوده کـه ایـن روش توسـط چنـد آزمایشـگاه مـورد 
اعتمـاد و شایسـته نوشـته و صحه گـذاری شده اسـت. در این روش 
تمامـی بخش هـا و شـرایطی کـه روی نتایـج تاثیرگـذار هسـتند از 
جملـه شـرایط محیطـی و غیـره بایـد ذکـر شـده باشـد. روش باید 

قابـل فهـم بـوده و بایـد توسـط متخصصیـن بـه آزمایشـگاه های 
ضعیف تـر آمـوزش داده شـود.

 آزمایشگاهها
مطالعـه بیـن آزمایشـگاهی بایـد شـامل 30 یا تعداد بیشـتری 
آزمایشـگاه باشـد. بـا ایـن وجـود در بعضـی مـوارد ایـن مسـاله 
امکان پذیـر نبـوده و مقایسـه بـا تعـداد کمتـری آزمایشـگاه انجـام 
می شـود. نکتـه مهـم ایـن اسـت کـه تعـداد آزمایشـگاه ها بایـد بـه 
حـدی باشـد کـه نتایج تحـت تاثیـر نتایج ضعیـف یک آزمایشـگاه 

قـرار نگیرد.

 موادیانمونهها
مطالعـه بین آزمایشـگاهی بـرای یک روش آزمـون باید حداقل 
شـامل 3 نمونـه باشـد تـا سـطوح مختلـف مربـوط بـه آزمـون را 

دهد. پوشـش 

 تعدادنتایجآزمونبهازايهرمادهیانمونه
حداقـل تعـداد نتایـج آزمون در هر آزمایشـگاه به طـور معمول، 
سـه نتیجـه بـراي آزمون هاي شـیمیایی اسـت و درصـورت تخریب 
نمونه هـا یـا سـوال برانگیـز بودن نتایـج آزمون هـا، تعـداد آزمون ها 
بـه دو آزمـون کاهـش می یابـد و درصـورت نوسـان در نتایـج، ایـن 

تعـداد بـه ده آزمـون نیـز افزایش خواهـد یافت.

اجرایبرنامه
 آمادهسازيوتوزیعموادیانمونهها

نمونه هـا باید به صورت تفکیک شـده برچسـب گذاری و سـپس 
به صـورت اتفاقـی بیـن آزمایشـگاه ها تفکیـک شـوند. بسـته بندی 
نمونه هـا بایـد مناسـب باشـد و گیرنـده پـس از دریافـت نمونـه، 

فرسـتنده را مطلـع نماید.

تجزیهوتحلیلنتایجبهدستآمده
آزمایشـگاه های  از  نتایـج  دریافـت  و  برنامـه  اجـرای  از  پـس 
شـرکت کننـده، عملیـات آمـاری روی نتایـج براسـاس اسـتاندارد 
صـورت   k و   h آمـاری  شـاخص های  تعییـن  و   ASTM E691
 k و   h آمـاری  آوردن شـاخص های  به دسـت  به منظـور  می گیـرد. 

انجـام می شـود: زیـر  محاسـبات 

1.محاسبهمیانگینسلولماتریس
میانگیـن سـلول هـر آزمایشـگاه براسـاس معادله )1( به دسـت 

می آیـد:

                                                     )1
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که در آن:
( مقـدار میانگیـن هـر سـلول، )x( مقـدار انحصـاری نتایـج  (
آزمـون هـر سـلول و )n( تعـداد نتایـج آزمون در هر سـلول اسـت.

2.محاسبهانحرافاستانداردسلولماتریس
بـا توجـه بـه معادلـه )2( انحـراف اسـتاندارد نتایـج آزمـون هر 

سـلول محاسـبه می شـود:

                                             )2

3.محاسبهمیانگینسلولها
میانگین  براساس معادله )3( به دست می آید:

                                         )3

که در آن:
 میانگین میانگین سلول ها،   میانگین هر سلول و p تعداد 

آزمایشگاه ها است.

4.محاسبهانحرافسلولماتریسبرایهرآزمایشگاه
برای هر آزمایشگاه انحراف سلول با کسر میانگین از میانگین 

میانگین ها به دست می آید:

                                                     )4

5.محاسبهانحرافاستانداردمیانگینسلولها
میانگین سلول ها  استاندارد  انحراف   )5( معادله  از  استفاده  با   

محاسبه می شود:

                                                     )5

6.محاسبهانحرافاستانداردتکرارپذیری
با استفاده از معادله )6( می توان انحراف استاندارد تکرارپذیری 

را محاسبه نمود:

                                       )6

که در آن:
استاندارد  انحراف   )Sr( و  سلول  هر  استاندارد  انحراف   )S(

تکرارپذیری است.
 

7.محاسبهانحرافاستانداردتجدیدپذیری
براسـاس معادله )7( انحراف اسـتاندارد تجدیدپذیری محاسـبه 

 : می شود

                                       )7

اسـتاندارد  انحـراف  به عنـوان   SR یـا  و   Sr مقـدار  بیشـترین 
می شـود. گرفتـه  نظـر  در  تجدیدپذیـری 

براسـاس محاسـبات آماری، حدود تکرار پذیری و تجدیدپذیری 
بـا سـطح اطمینـان 95 درصـد با فرض توزیـع نرمال به صـورت زیر 

محاسـبه می شود:

h8.محاسبهشاخصآماری
شـاخص آماری h که بیانگر سـازگاری بین آزمایشـگاهی اسـت 

از طریـق فرمول زیر محاسـبه می شـود:

                                                   )8

که در آن:
S( انحراف اسـتاندارد میانگین سـلول ها  )d( انحراف سـلول و)

است.

k9.محاسبهشاخصآماری
شـاخص آمـاری k کـه بیانگـر سـازگاری درون آزمایشـگاهی 

اسـت از طریـق فرمـول زیـر محاسـبه می شـود:

                                                   )9

که در آن:
 Sr انحـراف اسـتاندارد هـر سـلول بـرای هـر آزمایشـگاه و )S(

انحـراف اسـتاندارد تکرارپذیـری بـرای مـواد اسـت.
پـس از محاسـبه شـاخص های k و h، مقادیـر بحرانـی بـرای 
ایـن دو مـورد از جـداول مربوطـه براسـاس تعـداد آزمایشـگاه ها و 

براسـاس تکـرار نتایـج آزمـون به دسـت می آیـد.

hعامل
ایـن عامـل کـه برای سـازگاری بیـن آزمایشـگاهی بـکار برده 
می شـود، نشـان دهنـده ایـن اسـت کـه در یـک نمونـه خـاص، 
میانگین سـلولی یک آزمایشـگاه با میانگین سـلولی آزمایشـگاه یا 
آزمایشـگاه های دیگـر چقدر تفـاوت دارد و قابلیت مقایسـه پذیری 
 h آزمایشـگاه ها را نشـان می دهـد. سـه الگـو بـرای نمودارهـای 
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دارد: وجود 

 همـه آزمایشـگاه ها هم مقادیـر h مثبت و هـم منفی در بین 
دارند؛ مواد 

 برخـی از آزمایشـگاه ها بـرای همـه مـواد یا مثبت هسـتند و 
یـا منفـی و تعـداد آزمایشـگاه های مثبـت با تعـداد آزمایشـگاه های 
منفـی برابـر، بیشـتر و یـا کمتر اسـت. هیچ یـک از ایـن الگوها نیاز 

ندارد؛ بررسـی  به 
 کلیـه مقادیـر h یـک آزمایشـگاه مثبـت اسـت و بـا همـه 
آزمایشـگاه های دیگـر )دارای مقادیـر h منفـی( متفاوت اسـت و بر 

عکـس. در ایـن حالـت آزمایشـگاه نیـاز بـه بررسـی دارد.

kعامل
ایـن عامـل که برای سـازگاری درون آزمایشـگاهی بـه کار برده 
می شـود، نشـان دهنـده تغییـرات درون آزمایشـگاهی در شـرایط 
تکرارپذیـری در مـورد یـک نمونه اسـت کـه در همه آزمایشـگاه ها 
درون  تغییرپذیـری   1 از  بزرگتـر   k مقـدار  می شـود.  مقایسـه 
آزمایشـگاهی بیشـتری را نسـبت بـه میانگیـن همـه آزمایشـگاه ها 

نشـان می دهـد. الگـوی نمودارهـای k عبارتنـد از:
 یـک آزمایشـگاه بـرای همـه یا بیشـتر مواد، مقادیـر k بزرگ 

)یا خیلی کوچـک( دارد؛
 مقادیـر k بـزرگ دقـت ضعیف درون آزمایشـگاهی را نشـان 

می دهـد؛
 مقادیـر k خیلـی کوچک نشـان می دهد تجهیـز اندازه گیری، 
حساسـیت بسـیار پایینـی دارد و یا مشـکل دیگـری در اندازه گیری 

دارد. وجود 

)PT-آزمونهایکفایتتخصصی)آزمونهایمهارت
یکــی دیگــر از راههــای کنتــرل کیفــی خارجــی نتایــج آزمون، 
ــا،  ــن آزمون ه ــه در ای ــت ک ــارت اس ــای مه ــرکت در آزمون ه ش
ســازمان ارزیابــی کننــده نمونه هــای همگــن و همــوژن را در 
و  می دهــد  قــرار  کننــده  شــرکت  آزمایشــگاه های  اختیــار 
آزمایشــگاه ها پــس از انجــام آزمــون، نتایــج را در اختیــار ســازمان 
ارزیابــی کننــده14 قــرار می دهنــد. ســازمان ارزیابــی کننــده 
ــه  ــدگان را از نتیج ــرکت کنن ــوده و ش ــدی نم ــج را جمع بن نتای
ــه و  ــرای تجزی ــه ب ــاری ک ــای آم ــازد. روش ه ــون آگاه می س آزم
ــوان اســتفاده  ــج حاصــل از آزمون هــای مهــارت می ت تحلیــل نتای

ــد از: ــود عبارتن نم

Z-Score 
به منظور استفاده از این روش از معادله زیر استفاده می شود:

                                      

که در آن:
 )x( ،اسـت a نتیجـه به دسـت آمـده توسـط آزمایشـگاه )xa(
مقـدار مرجع اختصاص داده شـده توسـط سـازمان ارزیابـی کننده 

و )σ( انحـراف اسـتاندارد اسـت.
تفسیر نتایج به دست آمده از این روش به صورت زیر است:

|Z|>2رضایتبخش

2>|Z|>3سوالبرانگیز

<Z|3غیرقابلقبول
:  

En Number 
معادله این روش به صورت زیر است:

                                      

که در آن:
 )Uref( ،مقـدار اختصـاص یافتـه در یک آزمایشـگاه مرجـع )X(
عـدم قطعیـت بسـط یافتـه X و )ULab( عـدم قطعیـت بسـط یافته 

نتیجـه آزمایشـگاه شـرکت کننده x اسـت.
تفسیر نتایج به دست آمده از این روش به صورت زیر است:

 k=2 اگـر عـدم قطعیت هـای بسـط یافتـه بـا ضریـب پوشـش
محاسـبه شـوند، مقـدار بحرانـی 1 بـرای عـدد En معادل بـا مقدار 
بحرانـی 2 بـرای Z-Score اسـت. بنابرایـن، نتایجـی کـه کمتـر یا 

برابـر مقـدار یـک باشـند، قابـل قبول هسـتند.

Z'-Score 
از معادلـه زیـر به منظـور به دسـت آوردن Z'-Score اسـتفاده 

می شـود:

                                      

کـه در آن: )u x( عـدم قطعیـت اسـتاندارد X اسـت. مقادیـر 
اسـت.  Z-Score ماننـد   Z'-Score بحرانـی 

:  
Zeta-Score 

اسـتفاده   Zeta-Score آوردن  به دسـت  بـرای  زیـر  معادلـه  از 
می شـود:

                                      

مقـدار x نتیجـه به دسـت آمـده توسـط آزمایشـگاه x بـا عـدم 
قطعیـت ux اسـت و X مقـدار اختصـاص داده شـده یـا مرجـع بـا 
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عـدم قطعیـت اسـتاندارد برابـر uX اسـت. تفسـیر نتایـج این روش 
ماننـد Z-Score اسـت.

 
Ez-Score 

از معادلات زیر به منظور به دسـت آوردن EZ- Score اسـتفاده 
می شود:

                                      

                                      

تفسیر نتایج حاصل از معادله بالا به صورت زیر است:
 اگـر -Ez و +Ez هـر دو در محـدوده 1- تـا 1+ قـرار گیـرد، 

عملکـرد آزمایشـگاه رضایت بخـش خواهـد بـود؛
 اگـر -Ez یـا +Ez در محـدوده 1- تا 1+ قـرار گیرد، عملکرد 

آزمایشـگاه مشکوک است؛
 اگـر -Ez یـا +Ez هـر دو کمتـر از 1- یا هر دو بیشـتر از 1+ 

باشـد، عملکرد آزمایشـگاه رضایت بخش نیسـت.
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شـد،  بیـان  مقالـه  متـن  در  آنچـه  براسـاس 
روش هـای متعـدد آمـاری براسـاس اسـتانداردهای 
بیـن  مقایسـات  و  ارزیابـی  به منظـور  بین المللـی 
آزمایشـگاهی بـرای کنتـرل کیفیـت خارجـی یـک 
آزمایشـگاه وجود دارد که مهمتریـن آنها عبارتند از:

براساس   k و   h شاخص  از  استفاده   
استاندارد ASEM E169 به منظور مقایسات بین 

آزمایشگاهی؛
 استفاده از شاخص En؛

 Z-Score، Zeta Score، Z' استفاده از شاخص 
.EZ Score و Score

نتایـج به دسـت آمـده از هر یـک از روش های 
آمـاری بالا، دقت و درسـتی نتایـج موجود در یک 
آزمایشـگاه را بررسـی می کنـد. نتایـج حاصـل از 
مقایسـات بین آزمایشـگاهی و آزمون های مهارت، 
دیـد مناسـبی به مدیـران ارشـد آزمایشـگاه برای 
بهبـود روش هـای  یـا  و  موجـود  رفـع مشـکلات 

آزمـون می دهـد.
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