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 های مرجع کنترل غذا، دارو و تجهيزات پزشکیاداره کل آزمايشگاه

 تشخيص آزمايشگاهیهای کيتی کمدستورالعمل ارزيابی 

 

 

 های کمّی بيوشيمیروش اجرايی ارزيابی خصوصيات ظاهری کيت

 

 بندی، نشتی، اطلاعات مورد نیازبسته 

   اطلاعات مندرج در برگه داخلی )بروشور( کیت 

 های مورد استفادهسته بندی اولیه و ثانویه اعم از ظروف و ویالجنس و کیفیت ب 

 هاتناسب اندازه محتویات با جعبه، ظروف و ویال 

 ها در داخل جعبهچینش و ثبات موقعیت ظروف و ویال 

 سلامت و عدم نشتی جعبه کیت و محتویات داخل آن 

 ت هداری و نکاایط نگ، تاریخ انقضاء، شماره ساخت، شراطلاعات مربوطه شامل برند تولیدکننده، نام آزمایش، تاریخ تولید

 ایمنی

 ط نگهداری و ها از نظر نام معرف، تاریخ تولید، تاریخ انقضاء، شماره ساخت، شرایاطلاعات مندرج بر روی ظروف و ویال

 نکات ایمنی

 هاهمخوانی اطلاعات موجود بر روی بسته با اطلاعات موجود بر روی ظروف و ویال 

 انجام ادعاشدههای قابلیشها با تعداد آزماجم و میزان مواد و محلولهمخوانی ح 

 ر های بیولوژیک مثل سرم انسانی و غیره از نظر عدم آلودگی با عوامل عفونی بررسی شده و در بروشوهای حاوی نمونهویال

 ذکر شده باشد.
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 اطلاعات مورد ارزيابی

ه قبول باشند. اطلاعاتی کمله خطای مجاز آزمایش قابلو همچنین منطبق با نیازها از جبایست واضح، ساده، جامع، صحیح این اطلاعات می

 موجود باشند عبارتند از:  در برگه داخل کیتبایست می

 

 هدف آزمایش؛ (1

 آزمایش شامل: اطلاعات مربوط به مرحله قبل از  (2

 

 ارد؛سایر مو ای، دارویی، وضعیت بدن وتغذیه سازی بیمار از نظرشرایط آماده 

 های داخل آن؛آوری و افزودنینوع نمونه شامل نوع لوله یا ظرف جمع 

 سازی نمونه نظیر شرایط سانتریفوژ و جداسازی سرم یا پلاسما؛نحوه پردازش و آماده 

 شرایط و مدت زمان نگهداری نمونه؛ 

 معیارهای رد نمونه، موارد احتمالی نظیر همولیز، لیپمیک یا ایکتریک 

 

 

 به مرحله آزمایش شامل:  اطلاعات مربوط (3

 

 گیری؛کننده در واکنش اندازهاصول آزمایش با ذکر عوامل شرکت 

 سازی؛محتوای کیت و شرایط نگهداری و آماده 

 نشده شامل تجهیزات و وسایل دیگر؛  امکانات مورد نیاز فراهم 

 ستانداردها وری کالیبراتور، اپذینحوه کالیبراسیون شامل نوع کالیبراتور مورد استفاده، در صورت امکان ردیاب 

 فواصل زمانی کالیبراسیون

 مراحل انجام آزمایش 
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 دور  -دقت درونخصوصیات عملکردی روش شامل عدم(within-run) دور–و بین  ((between-run تورش ،

گیری(، زهگیری )شامل حد بالا، حد پایین و نحوه برخورد با نتایج خارج از دامنه اندااندازه)بایاس(، دامنه قابل

 شرایط محیطی و تداخلات؛

 نحوه انجام کنترل کیفیت و ارائه پیشنهادات مربوطه 

 

 

 اطلاعات مربوط به مرحله بعد از آزمایش شامل:  (4

 

 محاسبات احتمالی مورد نیاز مثلاً برای تبدیل واحد 

 گیری بالینیفاصله مرجع بیولوژیکی یا محدوده تصمیم 

 حرانی و تفسیر نتایجدر صورت نیاز، مقادیر هشدار یا ب 

 

 

 سایر موارد نظیر:  (5

 ملاحظات ایمنی 

  مراجع 
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 های کمّی بيوشيمیکيت دقتتصديق عدمروش اجرايی 

 

 

 روش کار

های طبیعی و مونهدو و در صورت داشتن اهمیت بالینی لزوما سه سطح نمونه )سرم یا کنترل( با میزان آنالیت در حدود غلظت ن (1

 .امکان یا داشتن کاربرد، پایین( مورد استفاده توسط سازنده کیت انتخاب کنید غیرطبیعی )بالا؛ و در صورت

ایی یکسان و مطابق با در شرایط دم (N)بار  25و در مجموع  (n)تکرار  5کاری متوالی و هر روز  (k)روز  5این نمونه ها را برای  (2

 مورد آزمایش قرار دهید.ادعای سازنده کیت 

 خطایگر( از نظر وجود کاری و نتایج کل در انتهای مطالعه )ترجیحاً توسط فرد د runفاصله در پایان بلا runلازم است نتایج هر  (3

 بررسی شود. 

 وجود دارد. runایج و حداکثر یک نتیجه برای هر افتاده برای کل نتامکان حذف حداکثر دو نتیجه بیرون (4

قبول با های مورد آزمایش، محدوده قابلکه در آن برحسب تعداد نمونه شودها از آزمون گراب استفاده میبرای شناسایی بیرون افتاده (5

 باشد. می 1/3فاکتور برابر  این 25برابر  Nشود. برای آمده تعیین میبدست SDدر  Gضرب فاکتور 

  یک طرفه ا استفاده از آنالیز واریانس( بbetween runآزمایشگاهی ) -بین CV( و within run) دور-درون CVتعیین مقادیر  (6

 

 تفسير نتايج

 گردد. ( با مقادیر ادعاشده سازنده کیت مقایسه between runآزمایشگاهی )-بین CV( و within run) دور-درون CVمقادیر  (1

 گیرد.صورت می دقتتصدیق عدمآمده کمتر و یا حداکثر برابر میزان ادعاشده سازنده باشد، بدستدر صورتی که نتایج  (2

 3/1در فاکتور  CVبا ضرب میزان  (UVL)آمده بیش از میزان ادعاشده باشد، لازم است حد بالای تصدیق  ج بدستدر صورتی که نتای (3

 شود. تصدیق می دقت ادعاییعدمباشد،  UVLآمده کمتر یا حداکثر برابر گردد. حال اگر میزان بدستتعیین 
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 روش اجرايی مطالعه مقايسهايی کيتهای کمّی بيوشيمی

 

 هدف

قبول )روش ابلف از تدوین این روش اجرایی مطالعه مقایسه روش مورد ارزیابی )روش آزمایش( با یک روش دارای عملکرد قهد

ر و یک روش داخلی معتب CE-IVDو  FDA تواند یک روش خارجی دارای تأییدیهمی ای( مقایسه گردد که این روشمقایسه

قبول همگروه قابل CVکننده و آزمایشگاه مصرف 50ابی کیفیت خارجی )با حداقل داخلی از نظر نتایج حداقل سه دوره برنامه ارزی

 مورد استفاده برای ارزیابی نتایج( باشد. CVنسبت به 

 

 دامنه کاربرد 

اره کل های کمیّ بیوشیمیایی تولیدی در ایران کاربرد دارد که قرار است مورد تأیید اداجرایی برای تمامی کیت این روش

وش رخ ریر اساسی در های مرجع کنترل غذا، دارو و تجهیزات پزشکی قرار بگیرند و یا دارای تأییدیه مربوطه بوده، ولی تغیهآزمایشگا

 های تولیدی صورت گرفته است. داده و شکایتی در خصوص کیت

 

 روش کار

 کنید.بار تکرار( مربوط به بیماران دارای مقادیر مختلف را انتخاب  2نمونه سرم )  40حداقل  (1

 ها به ونهنم %30و  %50،  %20های دارای سه سطح بالینی مهم پایین، طبیعی و بالا بهتر است مقادیربرای آزمایش

 ترتیب شامل این سطوح باشند.

 ها در هر کدام از این نمونه %50های دارای دو سطح بالینی مهم مثلاً طبیعی و بالا بهتر است حدود برای آزمایش

 گیرند. سطوح غلظتی قرار 

 شوند.  ترجیحاً به صورت دوتایی با هر دو روش آزمایشصورت همزمان و ها بهنمونه( نمونه 5تا  2روز کاری )روزانه  20تا  8طی  (2

mailto:info@fda.gov.ir
mailto:info@fda.gov.ir
https://fda.gov.ir/


 30، روبـروی درب اصلی دانشـگاه تهـران، خیابان فخـر رازی، پلاکیابان انقـلاب: تهـران، خرکزیسـاختمـان مـ

 info@fda.gov.ir       https://fda.gov.ir   1314715311کدپستی:     021-66405571نمابر:     021-61927000تلفن: 

 1133767413 کدپستی:  021-63420000تلفن:    29خیابان خارک، پلاک  انقلاب، داره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی: تهران، خیابانا

 

 

   ....................................   شماره:                                                                                                                                                         

 .....................................    تاریخ:                                                                                                                                                         

 ..................................... پیوست:                                                                                                                                                         

 

 

 

 

 شماره

 تاريخ

 پيوست

 شعار سال

 

 

#qrcode# 

 بایست از کالیبراسیون صحیح روش مطمئن بوده و با انجام آزمایش بر روی ها، آزمایشگاه میدر طی انجام آزمایش

 اطمینان حاصل کند. از کیفیت نتایج QCهای نمونه

و  ابلاک(ب-رسیون )ترجیحاً روش دمینگ یا پاسینگرگ، ضریب همبستگی، شدهجفت t هایآمده از نظر آماری با آزموننتایج بدست (3

 د.آنالیز گردن آلتمن(-ها )بلاندنمودار میانگین تفاوت

 

 

 تفسير نتايج

 گیرد.ورت میصشده توسط سازنده کیت صل از مطالعه انجامبراساس نتایج حاصل از آنالیز آماری و مقایسه آن با نتایج حا 
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 روش اجرايی تصديق دامنه خطیبودن کيتهای کمّی بيوشيمی

 

 روش کار

گیرد، انتخاب بر می گیری روش را دریک نمونه بیمار دارای غلظت به اندازه کافی بالای آنالیت مورد نظر که حد بالای دامنه اندازه (1

 کنید.

ه کهای مختلف آنالیت مورد نظر را طوری تهیه کنید کننده پیشنهادی تولیدکننده، حداقل پنج نمونه با غلظتبا استفاده از رقیق (2

 (.5به  1 و 5به  2، 5به  3، 5به  4، 5به 5های ها یکسان باشد )مثلاً غلظتدامنه آنالیز ادعاشده را در بر بگیرد و فواصل بین غلظت

ستفاده دسترسی به نمونه با غلظت بالای مناسب، از روش مورد استفاده توسط سازنده اعدم در صورت تبصره :

 ته و به اثرود داشگردد، البته به شرطی که روش مورد استفاده در ارزیابی اولیه، انطباق با استانداردهای موج

 استفاده گردد(.ه شود )در صورت لزوم از پروتکل شرکت سازنده کیت سازی نیز توجماتریکسی رقیق

 هر نمونه را سه بار آزمایش نموده و میانگین آنها را محاسبه کنید.  (3

ن هدف ه عنوان میزاای که غلظت آن در دامنه آنالیز در موقعیت مناسبی )برحسب میزان کالیبراتور یا کنترل(  قرار دارد را بنمونه (4

 تغلیظ( محاسبه کنید. رب در فاکتور رقت یاها را برحسب آن )با ضانتخاب نموده و مقادیر هدف سایر نمونه

 ز فرمول زیر محاسبه نمایید.ها را با استفاده اهر کدام از نمونه (%D)درصد انحراف  (5

100
Obs Exp

Exp

x x
D%

x

-
= ´

 

 

 تفسير نتايج

  براساس مقایسه میزانD% گیرد.هر نمونه با میزان مجاز صورت می 
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 روش اجرايی تصديق حد پايين دامنه اندازهگيری کيتهای کمّی بيوشيمی

 

 

 تعاريف 

 : حد بالای خوانش نمونه بلانک فاقد آنالیت (LoB)حد بلانک  (1

 : حد پایین خوانش نمونه دارای کمترین میزان آنالیت(LoD)حد آشکارسازی  (2

 مقدار نمود. شکل صحیحی تعیین توان به: کمترین میزان آنالیتی که می (LoQ)مقدار حد تعیین (3

 

 کارروش 

 بار آزمایش کنید. 20یک نمونه فاقد آنالیت مورد نظر را انتخاب و  (4

 را محاسبه کنید. (SD)انحراف معیار مقادیر میانگین و  (5

 محاسبات را به صورت زیر انجام دهید: (6

1 65

3 3

2

= +

= +

=

LoB Mean . SD

LOD Mean . SD

LoQ SD/ TEa
 

 

گردد. در هنگام تصدیق تعیین می RCPAیا  CLIA ،DBV)خطای کل مجاز( براساس یکی از منابع معتبر نظیر  TEa: میزان  تبصره   

LoB ،LoD  وLoQ  از میزانTEa شود که در بروشور کیت آورده شده است.سازنده استفاده می مورد استفاده توسط شرکت  

 

 

 تفسير نتايج

مقادیر بود،  برابر این 3/1معادل آمده کمتر یا برابر مقادیر ادعاشده تولیدکننده و یا حداکثر بدست LoQو  LoB ،LoDدر صورتی که مقادیر 

 گردد. شده تصدیق میمقادیر ارائه
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#qrcode# 

 بر نتايج آزمايش بيوشيمی گرتأثير عوامل مداخلهروش اجرايی تصديق 

 

 روش کار
د ها دامنه آنالیز مورد نظر را در برگیرطوری که این غلظتهای مختلف آنالیت مورد نظر انتخاب کنید، بهپنج نمونه بیمار با غلظت (1

 )نمونه اسپایک شده در صورت نیاز(. 

 

 گر را تهیه کنید.های بالای عامل مداخلههایی با غلظتها یا محلولنمونه (2

 

گر را طوری مخلوط کنید که غلظت های دارای غلظت بالای مداخلهها یا محلولهایی از پنج نمونه بیمار با مقادیری از نمونهمخلوط (3

 ر در حدود غلظت ادعاشده تولیدکننده باشد. گر در نمونه بیماعامل مداخله

 

 

اشد و یا گر، پایه نمونه بیمار را داشته بسازی، لازم است نمونه یا محلول حاوی عامل مداخلهبرای پیشگیری از اثر ماتریکسی مخلوطتبصره : 

 حجم نهایی باشد. %10شده آن به نمونه بیمار حداکثر حجم اضافه

 

B(xماران های بیهر کدام از نمونه I(xگر شده حاوی مداخلههای تهیهو مخلوط ( آنالیت مورد نظر آزمایش صورت دوتایی از نظر میزان را به(

 کنید.

 

 یزان تداخل را محاسبه کنید:آمده و رابطه زیر مبا استفاده از میانگین نتایج بدست (4

100
-

= ´
I B

B

x x
Interference%

x
 

 

 

 نمونه را محاسبه کنید. 5میانگین درصد تداخل  (5

 

 

 تفسير نتايج
شده تصدیق  ائهآمده کمتر یا حداکثر برابر مقادیر ادعاشده تولیدکننده باشد، مقادیر اردر صورتی که مقادیر درصد تداخل بدست

 گردد. می
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#qrcode# 

 بر نتايج آزمايش بيوشيمیفاصله مرجع روش اجرايی تصديق 

 

 

 روش کار

فرد مرجع  20ها و آقایان، یا بزرگسالان و کودکان(، برای هر گروه شده در بروشور کیت )مثلاً خانمهای افراد مرجع ارائهبرحسب گروه (1

 شود.ادعاشده در بروشور کیت( انتخاب می)طبق تعریف

 شود.رجع نمونه تهیه میاز افراد مهای قبلی، کیت، شامل زمان آزمایش یا آمادگی شده در بروشوربا رعایت تمامی شرایط مندرج (2

 شود. گیری میشده با کیت مربوطه اندازهآوریمیزان آنالیت مورد نظر در نمونه های جمع (3

 

 تفسير نتايج

 شود.میتصدیق شده باشد، این فاصله مرجع نتیجه( هر گروه در محدوده فاصله مرجع ارائه 20نتیجه )از  18حداقل که در صورتی  (1

 شود.میتکرار نتیجه در این فاصله قرار گرفت، این ارزیابی برای بار دوم  18کمتر از در صورتی که  (2

 . گیردتصدیق صورت نمیین صورت اگیرد؛ در غیر صورت می تصدیقنتیجه در محدوده قرار گفت،  18در صورتی که حداقل  (3

 

 پايان
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#qrcode# 

به آزمايشگاه مرجع کنترل غذا و  PMQCه ساخت يا هايی که جهت صدور پروانکيت Verificationلازم به ذکر است که برای 

 های مورد نظر ارزيابی گردد. دارو يا آزمايشگاه همکار/ مجاز ارسال می شود، لازم است تست های صحت و دقت کيت
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 جلسه و با حضور نمایندگانی از : 3این دستورالعمل در 

 

 اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی سازمان غذا و دارو -

 یتو پاستور تهرانانست -

 دانشگاه علوم پزشکی تهران -

 دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی -

 دانشگاه علوم پزشکی آزاد اسلامی تهران -

 هید بهشتیشها، دانشگاه علوم پزشکی اداره نظارت بر امور آزمایشگاه -

 ایران طبی تشخیص آزمایشگاهی علوم دکترای انجمن -

 

 شگاه مرجع کنترل غذا و دارو برای اولین بار تدوین شد.در محل آزمای 1401ماه  بهمن در تاریخ 
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