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  بٍ وام خذا

 سازمان ملي استاوذارد ايران با اييآضى

ٔ  همرشسا   ٍ لَاً٘ي اكلاح لبًَى 3هبدٓ ٗه ثٌذ هَخت ثِ اٗشاى اػتبًذاسد ػبصهبى هلٖ ٖ  ٍ تحم٘مرب   اػرتبًذاسد  هؤػؼر  كرٌؿت

 اػتبًذاسدّبٕ هلٖ )سػوٖ( اٗشاى ًـش ٍ تذٍٗي تؿ٘٘ي، ٍغ٘فِ وِ اػت وـَس سػوٖ هشخؽ تٌْب 1371 هبُ ثْوي هلَة اٗشاى،

  .داسد ؾْذُ ثِ سا

ثرِ   29/6/90هَػؼِ اػتبًذاسد ٍ تحم٘مب  كٌؿتٖ اٗشاى ثِ هَخت ٗىلذ ٍ پٌدبُ ٍ دٍه٘ي خلؼِ ؿَسإ ؾبلٖ اداسٕ هرَس    ًبم

 خْت  اخشا اثلاـ ؿذُ اػت .  24/7/90هَس   35838/206ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسد اٗشاى تغ٘٘ش ٍ طٖ ًبهِ ؿوبسُ 

هؤػؼرب    ٍ هشاوض ًػشاى كبحت وبسؿٌبػبى ػبصهبى ، اص هشوت فٌٖ ّبٕ وو٘ؼَ٘ى دس هختلف ّبٕ حَصُ دس اػتبًذاسد تذٍٗي

تَل٘رذٕ،   ثِ ؿشاٗط تَخِ ثب ٍ هلٖ هلبلح ثب ّوگبم ٍوَؿـٖ ؿَد هٖ اًدبم هشتجط ٍ آگبُ التلبدٕ ٍ تَل٘ذٕ پظٍّـٖ، ؾلوٖ،

ِ  اػرت  تدبسٕ ٍ فٌبٍسٕ ِ  هـربسوت  اص ور ٔ  ٍ آگبّبًر وٌٌرذگبى،  هلرش   تَل٘ذوٌٌرذگبى،  ؿربه   ًفرؽ،  ٍ حرك  كربحجبى  هٌلرفبً

ًَٗغ  پ٘ؾ  .ؿَد هٖ حبك  دٍلتٖ غ٘ش ٍ دٍلتٖ ّبٕ ػبصهبى ًْبدّب، تخللٖ، ٍ ؾلوٖ هشاوض وٌٌذگبى، ٍاسد ٍ كبدسوٌٌذگبى

ٖ  ّبٕ وو٘ؼَ٘ى اؾضبٕ ٍ ًفؽ رٕ هشاخؽ ثِ ًػشخَاّٖ ثشإ اٗشاى هلٖ اػتبًذاسدّبٕ ٖ  اسػرب   هشثرَ   فٌر اص  پرغ  ٍ ؿرَد هر

اٗرشاى   هلٖ )سػوٖ( اػتبًذاسد ؾٌَاى ثِ تلَٗت كَس  دس ٍ طشح سؿتِ آى ثب هشتجط هلٖ وو٘تٔ دس پ٘ـٌْبدّب ٍ ًػشّب دسٗبفت

 .ؿَد هٖ هٌتـش ٍ چبح

وٌٌرذ   هٖ تِْ٘ ؿذُ تؿ٘٘ي ضَاثط سؾبٗت ثب ً٘ض كلاح رٕ ٍ هٌذ ؾلالِ ّبٕ ػبصهبى ٍ هؤػؼب  وِ اػتبًذاسدّبٖٗ ًَٗغ پ٘ؾ

ٖ  هٌتـرش  ٍ چربح  اٗرشاى  هلٖ اػتبًذاسد ؾٌَاى ثِ تلَٗت ، دسكَس  ٍ ثشسػٖ ٍ طشح هلٖ دسوو٘تٔ ثرذٗي تشت٘رت ،     .ؿرَد  هر

ٓ  اٗرشاى  هلٖ اػتبًذاسد دس ؿذُ ًَؿتِ هفبد اػبع ثش وِ ؿًَذ هٖ تلمٖ هلٖ اػتبًذاسدّبٖٗ ٔ  دس ٍ ترذٍٗي  5 ؿروبس هلرٖ   وو٘تر

 .ثبؿذ سػ٘ذُ تلَٗت ثِ دّذهٖ ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسد اٗشاى تـى٘  هشثَ  وِ اػتبًذاسد

ٖ  ثر٘ي  ػربصهبى  اكلٖ اؾضبٕ اص اٗشاى ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسد (ISO)اػرتبًذاسد   الوللر
الوللرٖ الىتشٍتىٌ٘ره    ثر٘ي  ،وو٘ؼرَ٘ى  1

2
(IEC) ٍ 3 لبًًَٖ ؿٌبػٖ اًذاصُ الوللٖ ث٘ي ػبصهبى

(OIML)  4ساثرط  تٌْرب  ثرِ ؾٌرَاى   ٍ اػرت
 ورذوغ غرزاٖٗ    وو٘ؼرَ٘ى  

5
(CAC)ولٖ ؿشاٗط ثِ تَخِ ضوي اٗشاى هلٖ اػتبًذاسدّبٕ تذٍٗي دس .وٌذ  هٖ فؿبل٘ت وـَس دس ٍ  ٕ ٕ  ً٘بصهٌرذ  خربف  ّرب

  .ؿَدهٖ گ٘شٕثْشُ الوللٖ ث٘ي اػتبًذاسدّبٕ ٍ خْبى كٌؿتٖ ٍ فٌٖ ؾلوٖ ، پ٘ـشفت ّبٕ وـَس ،اصآخشٗي

 وٌٌذگبى ، حفع هلش  اص حوبٗت ثشإ لبًَى ، دس ؿذُ ثٌٖ٘ پ٘ؾ هَاصٗي سؾبٗت ثب تَاًذ ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسد اٗشاى هٖ

 اخشإ ثؿضٖ التلبدٕ ، ٍ هح٘طٖ صٗؼت هلاحػب  ٍ هحلَلا  و٘ف٘ت اص اطوٌ٘بى حلَ  ؾوَهٖ ، ٍ فشدٕ اٗوٌٖ ٍ ػلاهت

 اػتبًذاسد، اخجبسٕ ؾبلٖ ؿَسإ تلَٗت بث ٍاسداتٖ، اللام ٗب /ٍ وـَس داخ  تَل٘ذٕ هحلَلا  ثشإ سا اٗشاى هلٖ اػتبًذاسدّبٕ اص

ٍ  كبدساتٖ وبلاّبٕ اػتبًذاسد اخشإ وـَس ، هحلَلا  ثشإ الوللٖ ث٘ي ثبصاسّبٕ حفع هٌػَس ثِ تَاًذ هٖ ػبصهبى ًوبٗذ. 

 فؿب  هؤػؼب  ٍ ػبصهبى ّب خذهب  اص وٌٌذگبى اػتفبدُ ثِ ثخـ٘ذى اطوٌ٘بى ثشإ ّوچٌ٘ي ًوبٗذ . اخجبسٕ سا آى ثٌذٕدسخِ

 هح٘طٖ ،صٗؼت هذٗشٗت ٍ و٘ف٘ت هذٗشٗت ّبٕ ػ٘ؼتن كذٍس گَاّٖ ٍ هو٘ضٕ ثبصسػٖ ، آهَصؽ ، هـبٍسُ ، دس صهٌ٘ٔ

 سا هؤػؼب  ٍ ّب ػبصهبى گًَِ اٗي ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسد اٗشاى ػٌدؾ ، ٍػبٗ  وبل٘جشاػَ٘ى ) ٍاػٌدٖ ( ٍ هشاوض ّب آصهبٗـگبُ

 ّب آى ثِ كلاح٘ت تأٗ٘ذ گَاٌّ٘بهٔ لاصم ، ؿشاٗط احشاص كَس  دس ٍ وٌذ هٖ اسصٗبثٖ اٗشاى تأٗ٘ذ كلاح٘ت ًػبم ضَاثط اػبع ثش

 تؿ٘٘ي ػٌدؾ ، ٍػبٗ  وبل٘جشاػَ٘ى ) ٍاػٌدٖ ( ٗىبّب ، الوللٖ ث٘ي دػتگبُ تشٍٗح .وٌذ  ًػبس  هٖ آى ّب ؾولىشد ثش ٍ اؾطب

 .اػت  ػبصهبى اٗي ٍغبٗف دٗگش اص اٗشاى هلٖ اػتبًذاسدّبٕ ػطح استمبٕ ثشإ تحم٘مب  وبسثشدٕ اًدبم ٍ گشاًجْب فلضا  ؾ٘بس

                                                 
1- International Organization for Standardization 

2 - International Electrotechnical Commission 

3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentarius Commission 
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 فىي تذييه استاوذاردکمیسیًن 

َاي  خارجي در ارزيابي عملکرد استفادٌ از بروامٍ  –يسايل پسضکي تطخیص آزمايطگاَي  »

 «َاي اجرايي تطخیص آزمايطگاَي ريش

 (چاپ ايل)

 

 :محل اضتغالسمت ي/ يا  رئیس: 

 هشخبى، سٌّوبٕ فشصاهٖ

 )هتخلق پبتَلَطٕ ٍ ؾضَ ّ٘ئت ؾلوٖ(
 

 آصهبٗـگبُ هشخؽ ػلاهت -سئ٘غ آصهبٗـگبُ سفشاًغ

  دبیر:

 وَسؽ، حبرق خؿفشٕ

 (دوتشإ داهپضؿىٖ)
 

پظٍّـىذُ ثشق,  -هؼئَ  گشٍُ پظٍّـٖ هٌْذػٖ پضؿىٖوبسؿٌبع 

 اػتبًذاسد پظٍّـگبُ هىبً٘ه ٍ ػبختوبى 
 

  ب()اػبهٖ ثِ تشت٘ت حشٍ  الفج:  اعضا

 اكفْبًٖ، خوب 

 هذٗشٗت( وبسؿٌبػٖ)

 

 ثْشاهٖ، هحوذ

 هٌْذػٖ كٌبٗؽ ()وبسؿٌبػٖ 

 

 ثٌٖ اػذٕ، هٌْبص

 ه٘ىشٍثَ٘لَطٕ( وبسؿٌبػٖ)

 

 پَسخْبًٖ، اح٘بء

 (پبتَلَطٗؼت آصهبٗـگبّٖ -دوتشإ تخللٖ)

 

 حو٘ذ، ػوبًِ

 ؾلَم ػلَلٖ ٍ هَلىَلٖ( وبسؿٌبػٖ)

 

 بٖٗ، داسَٗؽًدا

 ه٘ىشٍثَ٘لَطٕ( وبسؿٌبػٖ)

 

 ػو٘ؿٖ، ًؼ٘ن

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ ؿ٘وٖ ف٘ضٗه(

 

 

 ػبصهبى حوبٗت اص هلش  وٌٌذگبى ٍ تَل٘ذ وٌٌذگبى

 

 

اًدورري كررٌفٖ تَل٘ررذ وٌٌررذگبى تدْ٘ررضا  پضؿررىٖ، دًذاًپضؿررىٖ ٍ    

 آصهبٗـگبّٖ  

 

 وبسؿرررررررٌبع آصهبٗـرررررررگبُ تـرررررررخ٘ق طجرررررررٖ دوترررررررش  

 پَس هحوذٕ

 

 هشخؽ ػبصهبى تبه٘ي اختوبؾٖآصهبٗـگبُ 

 

 

 آصهبٗـگبُ و٘ف٘ت وَؿبى پبسعه٘ىشٍثَ٘لَطٕ وبسؿٌبع 

 

 

 هذٗش ؾبه  ؿشوت آسه٘ي ؿگش  ٍ وبسؿٌبع سػوٖ اػتبًذاسد 

 

 

 هذٗش ؾبه  ؿشوت و٘ف٘ت وَؿبى پبسع
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 ب(تشت٘ت حشٍ  الفج)اػبهٖ ثِ :  اعضا

 هْذٕ،  كبثًَٖ

 (دوتشإ ؾلَم آصهبٗـگبّٖ)

 

 هضٌٗبًٖ، سٍح ا...

 )فَق ل٘ؼبًغ هٌْذػٖ پضؿىٖ(

 

 ًبهٖ، آصسم

 وبسؿٌبع ؾلَم آصهبٗـگبّٖ()

 

 ًَسٍصصادُ، خوب  الذٗي

 )فَق دٗپلن هذاسن پضؿىٖ(

 

 ييراستار
 ط٘ت صادُ، ػ٘ذ هدتجٖ

 ) وبسؿٌبػٖ اسؿذ هٌْذػٖ پضؿىٖ(

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 :محل اضتغالسمت ي/ يا 
 آصهبٗـگبُ هشخؽ ػلاهت ٍصاس  ثْذاؿت، دسهبى ٍ آهَصؽ پضؿىٖ

 

 

 هؿبٍى تدْ٘ضا  ؿشوت هبدس تخللٖ داسٍٖٗ ٍ تدْ٘ضا  پضؿىٖ وـَس

 

 

 اٗشاً٘بىو٘ف٘ت ؿشوت پ٘ـگبم هذٗش 

 

 

وبسؿٌبع اداسُ و  تدْ٘ضا  پضؿىٖ ٍصاس  ثْذاؿت، دسهربى ٍ آهرَصؽ   

 پضؿىٖ

 

 

پظٍّـىذُ ثشق,  -وبسؿٌبع هؼئَ  گشٍُ پظٍّـٖ هٌْذػٖ پضؿىٖ

 پظٍّـگبُ اػتبًذاسد هىبً٘ه ٍ ػبختوبى 
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 فُرست مىذرجات 

       

 عىًان
 

 صفحٍ

 ج اػتبًذاسد هلٖ آؿٌبٖٗ ثب ػبصهبى

 د اػتبًذاسد تذٍٗي فٌٖ وو٘ؼَ٘ى

 ص همذهِ

 ح پ٘ؾ گفتبس

 1 ّذ  ٍ داهٌِ وبسثشد 1

 1 هشاخؽ الضاهٖ 2

 2 اكطلاحب  ٍ تؿبسٗف  3

 EQAS 5الضاهب  طشاحٖ ثشإ  4

 EQAS 7وٌٌذُ  ثشگضاس ّبٕػبصهبىالضاهب   5

 8 آًبل٘ت٘ه بٗؾّبٕ آصهِٗاسصٗبثٖ سٍ 6

 8 ول٘ب   6-1      

 9 إ اػتّب دسكذٕ ٗب همبٗؼِووّٖ آىاسصٗبثٖ سًٍذّبٖٗ وِ ًتبٗح    6-2      

 10  احتوبلًَٖالق  ؿٌبػبٖٗاػتفبدُ اص ًتبٗح ثشإ  7

 11 ثبٗگبًٖ هؼتٌذا  8

 11 حفع هحشهبًگٖ 9

 12 ًبهِوتبة
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 یص گفتارپ

ّبٕ ؽاسصٗبثٖ ؾولىشد سٍ خبسخّٖبٕ ثشًبهِاػتفبدُ اص  – آصهبٗـگبّٖتـخ٘ق پضؿىٖ ٍػبٗ   »اػتبًذاسد 

ي ؿذُ اػت، دس ِٗ ٍ تذٍ٘هشثَ  تْ ّٕبَى٘ؼ٘وو غ آى دسًَٗؾِ٘ پو« آصهبٗـگبّٖتـخ٘ق اخشاٖٗ 

 هٌٗت ؿذ. اٗتلَ 02/06/95 هَس هٌْذػٖ پضؿىٖ اػتبًذاسد  هلٖاخلاػِ٘ وو٘تٔ  پبًلذ ٍ ًَد ٍ پٌدو٘ي

ٍ تحم٘مب  كٌؿتٖ  اػتبًذاسدسا  هؤػؼِ همشي ٍ ٘لبًَى اكلاح لَاً 3هبدٓ  ٗهي اػتبًذاسد ثِ اػتٌبد ثٌذ ٗا

 ؿَد.ٖ شاى هٌتـش هٗا هلٖثِ ؾٌَاى اػتبًذاسد  ،1371ثْوي هبُ  هلَةاٗشاى، 

ػبختبس ٍ ؿَ٘ٓ  -اٗشاى هلٖ)اػتبًذاسدّبٕ  5اٗشاى ؿوبسٓ  هلٖاػتبًذاسد  ثش اػبعاٗشاى  هلٖاػتبًذاسدّبٕ 

 ٌٔ٘دس صه ٍٖ خْبً هلٖ ّٕب ـشفت٘تحَلا  ٍ پ ثب ٍٖ ّوبٌّگ ٖحفع ّوگبه ٕثشا .ؿًَذًگبسؽ( تذٍٗي هٖ

ِ و ٕـٌْبد٘ذ ؿذ ٍ ّش پٌذًػش خَاّٗلضٍم تدذ كَس شاى دس ٗا هلٖ ّٕبؽ، ؾلَم ٍ خذهب ، اػتبًذاسدٗكٌب

لشاس  تَخِ هشثَ  هَسد ّبَٕى٘ؼ٘ووذًػش دس ٗي اػتبًذاسدّب اسائِ ؿَد، ٌّگبم تدذٗا  ٘وىتاكلاح ٍ  ٕثشا

 ثٌبثشاٗي، ثبٗذ ّوَاسُ اص آخشٗي تدذٗذًػش اػتبًذاسدّبٕ هلٖ اٗشاى اػتفبدُ وشد. خَاّذ گشفت.

ٍ تذٍٗي اٗي اػتبًذاسد هَسد اػتفبدُ لشاس گشفتِ ثِ ؿشح صٗش   هٌجؽ ٍ هأخزٕ )هٌبثؽ ٍ هأخزٕ( وِ ثشإ تِْ٘

 اػت:

 
DIN EN 14136: 2004, Use of external quality assessment schemes in the assessment of the 

performance of in vitro diagnostic examination procedures   
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 مقذمٍ

وِ ؿىلٖ ضشٍسٕ اص  1( EQASّبٕ اسصٗبثٖ خبسخٖ ؾولىشد ) اٗي اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ثِ ث٘بى ثشًبهِ

ّبٕ ثبلٌٖ٘ هتٌبػت ثب آصهبٗـگبُ ّبٕ طشاحٖ ؿذُ ثشإ ًگْذاسٕ ٍ ثْجَد و٘ف٘ت آًبل٘ت٘ىٖ ٍ دادُهىبً٘ؼن

ّبٖٗ وِ ث٘ـتش وو٘تٖ ّؼتٌذ، ؾلٖ الخلَف دس ؿ٘وٖ دس صهٌِ٘ EQASتـخ٘ق پضؿىٖ هٖ پشداصد. 

 اًذ .ّبٕ ؾذدٕ ثَخَد آهذُثبلٌٖ٘، خَى ؿٌبختٖ، اٗوٌٖ ؿٌبختٖ ٍ غ٘شُ دادُ

ػتبًذاسدّبٕ آصهبٗـگبُ ًمؾ اسصؿوٌذٕ دس استمبء ا EQASهـبسوت ٍ ؾولىشد لبث  پزٗشؽ دس  ثِ وبسگ٘شٕ 

 ّبٕ آصهبٗـگبّٖ اٗفبپضؿىٖ ٍ تبه٘ي وٌٌذگبى ٍ وبسثشاى دس خلَف هضاٗبٕ ثبلمَُ ٍ حذٍد تـخ٘ق

 هٖ وٌٌذ.

 ثِ ؿشح صٗش خلاكِ ؿذُ اػت: ISO/IEC Guide 43-1دس  EQASاكَ  ؾوَهٖ ثِ هٌػَس طشاحٖ ٍ ؾولىشد 

 ّبٕ هٌبػت ثشسػٖ؛ثِ وبسگ٘شٕ ًوًَِ -

 ّب ٍ/ٗب ًمب  هشالجت اص هح  آصهَى(؛ هـبسوت وٌٌذگبى )هثب : آصهبٗـگبُتَصٗؽ هؤثش  -

 تؼشٗؽ دس ؾو  آٍسٕ دادُ هَسد ثشسػٖ؛ -

 اًذ؛اسخبؼ ثِ هـبسوت وٌٌذگبى گضاسؿبتٖ وِ ثِ ٍضَح ثب تَخِ ثِ ضَاثط اغْبس ؿذُ تفؼ٘ش گشدٗذُ -

 إ(.ّبٖٗ ثشإ دًجب  وشدى ًبسضبٗتٖ )هثب : اص طشٗك خذهب  تَكِ٘هىبً٘ؼن -

 

 

 
 

 

                                                 
1- External Quality Assessment Schemes  
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ارزيابي  خارجيَاي بروامٍاستفادٌ از  – آزمايطگاَيتطخیص پسضکي يسايل 

 آزمايطگاَيتطخیص اجرايي َاي شري عملکرد

 ي دامىٍ کاربرد  َذف   1 

ّبٕ ؽوِ اسصٗبثٖ ؾولىشد سٍو٘ف٘ت اسصٗبثٖ خبسخٖ ّبٕ ثشًبهِثِ وبسگ٘شٕ ّذ  اص تذٍٗي اٗي اػتبًذاسد، 

IVD MDsتـخ٘ق آصهبٗـگبّٖ ) ؿبه  ٍػبٗ  پضؿىٖ تـخ٘ق آصهبٗـگبّٖ وِ اص اٗي ثِ ثؿذ 
ًبه٘ذُ هٖ  1

EQASاص اٗي ثِ ثؿذ  ٍ  اص تَاثؽ آًْبػت،ؿًَذ( 
ثِ وبس هٖ سٍد. اٗي اػتبًذاسد الضاهبتٖ سا ًبه٘ذُ هٖ ؿًَذ،  2

  ذ.دّهٖ  ًـبىلاصم داسد تب اٗي ٍغ٘فِ سا اًدبم دّذ،  EQASوِ 

 ؛دّٖطشاحٖ ثشًبهِ ٍ ػبصهبى -الف

 ؿشوت وٌٌذُ؛ تَػط هَسد اػتفبدُ (IVD MDs) اخشاٖٗ ّبٕؽؿٌبػبٖٗ سٍ -ة

 ّب.دادُ ثشسػٖثٌذٕ ٍ طجمِ -ح

هشاخؽ وبسثشاى ٗب وٌٌذگبى،  ذ٘ذ ثِ تَلٌثبؿثِ دػت آهذُ ضَاثط  يٗاثب وِ هطبثك  ت٘ف٘وخبسخٖ  ٖبثٗاسص ّٕبدادُ -يادآيري

 ذ وشد.ٌووه خَاّ IVD MDs ؾولىشد پغ اص فشٍؽ هؼتم  ثشإ پبٗؾ  3للاحٗر

 ّبٕ آصهبٗـگبٍّٖ چگًَگٖ اسصٗبثٖ ؾولىشد اًفشادٕ ٗب گشٍّٖ سٍؽ EQASّبٕ ػبهبًذّٖ اٗي اػتبًذاسد ساُ

 ثبلٌٖ٘ سا هـخق ًوٖ وٌذ.

 مراجع السامي  3

ثِ آًْب اسخبؼ دادُ ؿذُ اػت. هلٖ اٗشاى هذاسن الضاهٖ صٗش حبٍٕ همشساتٖ اػت وِ دس هتي اٗي اػتبًذاسد 

 هحؼَة هٖ ؿَد. هلٖ اٗشاى ثذٗي تشت٘ت آى همشسا  خضئٖ اص اٗي اػتبًذاسد 

كَستٖ وِ ثِ هذسوٖ ثب روش تبسٗخ اًتـبس اسخبؼ دادُ ؿذُ ثبؿذ، اكلاحِ٘ ّب ٍ تدذٗذ ًػشّبٕ ثؿذٕ آى دس 

وِ ثذٍى روش تبسٗخ اًتـبس ثِ آًْب اسخبؼ دادُ ؿذُ ًػش اٗي اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ً٘ؼت. دس هَسد هذاسوٖ َسد ه

 اػت، ّوَاسُ آخشٗي تدذٗذ ًػش ٍ اكلاحِ٘ ّبٕ ثؿذٕ آًْب هَسد ًػش اػت.

 اػتفبدُ اص هشاخؽ صٗش ثشإ اٗي اػتبًذاسد الضاهٖ اػت:
2-1 ISO 15195, Laboratory medicine-Requirements for reference measurement laboratories 

(ISO/FDIS 15195: 2003) 

 گ٘شّٕبٕ اًذاصُصهبٗـگبُ تـخ٘ق طجٖ الضاهب  آصهبٗـگبُآ،  1387ػب  : 10199اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوبسُ  -يادآيري
 تذٍٗي ؿذُ اػت. ISO 15195:2003ثب اػتفبدُ اص اػتبًذاسد ، هشخؽ

                                                 
1-In Vitro Diagnostic Medical Devices  

2- External Quality Assessment Schemes  

 هٌػَس اص هشاخؽ رٕ كلاح ٍصاس  ثْذاؿت، دسهبى ٍ آهَصؽ پضؿىٖ اػت.دس حب  حبضش،   - 3
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2-2 ISO 17511, In vitro diagnostic medical devices-Measurement of quantities in biological 

samples- Metrological traceability of values assigned to calibrators and control materials (ISO 

17511: 2003) 

 اًذاصُ گ٘شٕ وو٘ت ّب دس  -ٍػبٗ  آصهبٗـگبُ تـخ٘ق طجٖ،  1386: ػب  10201اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوبسُ  -يادآيري

اػتفبدُ اص  ثب، لبثل٘ت سدٗبثٖ اًذاصُ ؿٌبختٖ همبدٗش تؿ٘٘ي ؿذُ ثشإ وبل٘جشاتَسّب ٍ هَاد وٌتشلٖ -ًٖوًَِ ّبٕ ثَ٘لَطٗى

 اػتبًذاسد

ISO 17511:2003 .تذٍٗي ؿذُ اػت 

 
2-3 EN 375:2001, Information supplied by the manufacturer with in vitro diagnostic reagents 

for professional use. 

2-4 ISO 3534-1: 1993, Statistics-Vocabulary and symbols- Part 1: Probability and general 

statistical terms. 

2-5 EN 12286, In vitro diagnostic medical devices- Measurement of quantities in samples of 

biological origin- Presentation of reference measurement procedures. 

2-6 EN 45003: 1995, Calibration and testing laboratory accreditation system- General 

requirements for operation and recognition. 

2-7 ENISO 18153, In vitro diagnostic medical devices– Measurement of quantities in 

biological samples - Metrological traceability of values for catalytic concentration of enzymes 

assigned calibrators and control materials (ISO 18153:2003) 

2-8 International Vocabulary of Basic and General Terms in Metrology (VIM), 2
nd

 edition, 

Geneva: ISO, 1993. 

 اصطلاحات ي تعاريف 2

ٍ  10201هلٖ اٗشاى ؿوبسُ ؿذُ دس اػتبًذاسد  ي٘٘تؿ فٗاػتبًذاسد، ؾلاٍُ ثش اكطلاحب  ٍ تؿبسدس اٗي 

ٍ ٍاطُ ًبهِ ث٘ي  EN 375:2001  ،EN 12286:1998  ،EN 45003:1995 ، ISO 3534-1:1993ّبٕ اػتبًذاسد

ثِ وبس ً٘ض اكطلاحب  ٍ تؿبسٗف صٗش  (،  VIM)الوللٖ اكطلاحب  ث٘ي الوللٖ پبِٗ ٍ ؾوَهٖ دس اًذاصُ ؿٌبػٖ 

 ذ :ًهٖ سٍ

 

2-1  

  مقذار تخصیص يافتٍ

assigned value 

اص  هتـرىل   ٖسػرو  ٖاٍلب  تَػط هدوؽ هـَست ٖهمذاس خبف وِ گبّ هٗثِ ٍ پزٗشفتِ ؿذُ  هٌتؼتاسصؽ 

ؿرذُ   تؿ٘ر٘ي  ّذ  ٕثشاپزٗشفتِ هٖ ؿَد وِ داسإ ؾذم لطؿ٘ت هٌبػجٖ  1ّبٕ رٕ كلاحػبصهبى ٌذگبىًٗوب

  .ثبؿذ ٖه

 [ ISO/IEC Guide 43-1:1997]اػتبًذاسد 

                                                 
ٍ ًػبم تبئ٘ذ كلاح٘ت ػبصهبى هلٖ ٍصاس  ثْذاؿت، دسهبى ٍ آهَصؽ پضؿىٖ ّبٕ رٕ كلاح هٌػَس اص ػبصهبىدس حب  حبضش،   - 1

 هٖ ثبؿذ. اػتبًذاسد اٗشاى 
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2-3  

 تکیفی خارجيارزيابي 

External Quality Assessment  

(EQA) 

 ي٘ث ؼِٗثب اػتفبدُ اص همب َىآصه ّٕبسٍؽ ٕؾولىشد ّٕبٖظگٍٗ، ٍ ّبـگبُٗآصهب خوؿٖهدضا ٍ  ؾولىشد ي٘٘تؿ

 ٖـگبّٗآصهب

 ؿًَذ. ٖجبً٘پـت تىو٘لٖؾٌبكش  ٍػ٘لِِ ث ذٌتَاًٖ هاٗي اّذا   اػت ٖآهَصؿ EQA كلٖاّذا  ا -يادآيري

2-2  

  مقیاس وامي

nominal scale 

 

ًوبد  بٗ ولوِثِ ٍػ٘لِ جب  ثب ثضسگٖ آى تثذٍى اس، وِ ٍٗظگًَٖؼ  هٗهوىي  شٗاص همبد ٕاهدوَؾِٖ ثب بػ٘هم

 ؿَد ٖدادُ ه ؾًٗوب
 (A, B, AB, O) ٖگشٍُ خًَ مثال:

اص  هتـىل  هدوؽ هـَستٖ سػوٖكلاحذٗذ ٍ  ٖهلاحػب  ؾلوهطبثك ثب  ٖدلخَاّ تشت٘تثب ّش  تَاًٌذٖ ه ّباسصؽ -يادآيري

 ؿًَذ.فْشػت   1كلاح ٕرّبٕ ػبصهبى ًوبٌٗذگبى

                                                 
 ٖػبصهبى هل ت٘كلاح ذٍ٘ ًػبم تبئ ٖكلاح ٍصاس  ثْذاؿت، دسهبى ٍ آهَصؽ پضؿى ٕر ٕهٌػَس اص ػبصهبى ّبدس حب  حبضش،   - 1

 ثبؿذ. ٖه شاىٗاػتبًذاسد ا
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2-4  

 مقیاس ترتیبي

scale ordinal  

 ولوِ هٗ ٍػ٘لِثِ ّش وذام ٍ همذاس، وِ  ٖظگٗهوىي اص ًَؼ ٍ ّبٕاسصؽاص هشتت ؿذُ  ٕاهدوَؾِ ثب بع٘هم

ّبٕ ث٘ي همبدٗش ٍ ًؼجت تفبض اهب  ،اًذطشاحٖ ؿذُثش حؼت اّو٘ت  ٕستجِ ثٌذ ٕشاهَسد اػتفبدُ ثًوبد  بٗ

 ًذاسد. ٖهفَْم خبك هحبػجبتٖآًْب اص لحبظ 

  3 ,2, 1, 0 ٕ ًػ٘شاؾذادٗب  "لَٕ هثجت "، "هثجت"، "ضؿ٘ف هثجت "، "ًـذ ٖٗؿٌبػب"هبًٌذ  ٖولوبت :َا مثال

2-5  

 َذف مقذار

target value  

 ؿذُ فتِهشخؽ پزٗشهمذاس 

 
 .ثبؿٌذٖ هؾوَم هَسد تَافك  بدٗشهم ٍٕ هشخؽ سٍِٗ بدٗشٗبفتِ، هم ق٘تخل بدٗشهمّذ  ؿبه   همذاس ّٕبهثب  -يادآيري

 

2-6  

 اوذازٌ گیري مرجع شري

reference measurement procedure  

گ٘شٕ ثشإ ّبٕ اًذاصُػبٗش سٍؽ دسػتٖخلَكبً دس اسصٗبثٖ وِ  إوبهلاً ثشسػٖ ؿذُ ٕش٘گاًذاصُٕ ٍِٗس

هٖ تَاًذ همبدٗشٕ سا اسائِ وٌذ وِ وِ ًـبى هٖ دّذ َاد هشخؽ ّبٕ هـخق وشدى ٍٗظگٖهمبدٗش ٍ هّوبى 

 اػتبًذاسد 7-3هطبثك ثب صٗشثٌذ ] سٍِٗ اػتّذ  اػتفبدُ اص آى ّب هتٌبػت ثب ؾذم لطؿ٘ت آى

EN 12286:1998  ] 

 2-7  

 ريش مرجع مقذار

reference procedure value 
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 هشخؽ ٕش٘گسٍؽ اًذاصُحبك  اص  همذاس

 

 

2-8 

 ومًوٍ مًرد بررسي

survey sample  

هؼتم  ثِ هٌػَس اسصٗبثٖ آى ًتبٗح اسػب  هٖ ؿَد، ٍ  ّبُثِ  ؿشوت وٌٌذآصهَى اًتخبثٖ،  إ وِ ثشإ ًوًَِ

 .ؾَد  دادُ هٖ ؿَد EQAS ثشگضاس وٌٌذُ ػبصهبى ِث ّش آصهبٗـگبُ،ؾولىشد 
 

   EQASالسامات طراحي براي  4

 وٌذ. 1تج٘٘يّب سا ثشسػٖهٌػَس خَد اص ثبٗذ  EQAS ٕثشگضاسوٌٌذُ ػبصهبى لج  اص ّش چ٘ض 4-1

وٌذ وِ تب  اًتخبةإ سا ثِ گًَِ هَسد ثشسػٖ ّٕبًوًَِتشو٘جب   ذٗثب EQAS ٕثشگضاسوٌٌذُ ػبصهبى 4-3

ؿجبّت داؿتِ ، اػتفبدُ هٖ ؿًَذّب آى ثشإ بٗؾّبٕ آصهّبٖٗ وِ سٍؽًوًَِ ثب ّب ٕ آىّبحذهوىي ٍٗظگٖ

 ثبؿٌذ.

 هشاخؿِ ؿَد. 10201هلٖ اٗشاى ؿوبسُ ّبٕ هَسد ثشسػٖ ثِ اػتبًذاسد ّذ  ثِ ًوًَِ همبدٗشثشإ اختلبف دادى   -1يادآيري

ٌبػت ه تَاًذٖ ههتفبٍ  هَسد ثشسػٖ ثب همبدٗش ّذ   ّٕباص ًوًَِ ٕااػتفبدُ اص هدوَؾِ ّب ٖ اسصٗبثٖثشخ ٕثشا  -3يادآيري

 ثبؿذ.

 دس اػتبًذاسد ،ّبٕ هٌبػتثب ٍٗظگٖ هَسد ثشسػٖ ّبٕشإ تِْ٘ ًوًَِث EQAS ٕثشگضاسوٌٌذُ ػبصهبىهؼئَل٘ت   -2يادآيري
ISO/ IEC Guide 43-1 .ثِ ًوبٗؾ دس آهذُ اػت 

ثبؿذ ّبٕ غ٘ش ف٘ضَٗلَطٗه افضٍدًٖ حبٍٕسا ثشإ ثشسػٖ اًتخبة ًوبٌٗذ وِ ٖ ّٗبوًًًَِجبٗذ ،  EQASّبٕ ػبصهبى -4يادآيري 

 آػ٘ت ثضًذ. هَسد اػتفبدُ IVD MDثِ  وِ هوىي اػت 

 

                                                 
1- Formulate  
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ثشإ اٗي وِ ثتَاى  ثبس دس ػب  ثبؿذ. ؿؾ حذال ٍ تشخ٘حبً  هطبلؿِهتٌبػت ثب ثبٗذ  دفؿب  ثشسػٖ 4-2

 ٕ هطبلؿِّب، حتٖ الومذٍس دادًُتبٗح ؾَد بٗذ ثِ هحض ثسا اًدبم داد،  IVD MD ؾولىشد اسصٗبثٖآخشٗي 

 دػتشع ثبؿٌذ. لبث 

إ ثبؿذ وِ ثتَاى ًتبٗح ثِ گًَِ ذٗثب EQAS احٖخبف، طش IVD MD ٗهثِ هٌػَس اسصٗبثٖ ؾولىشد  4-4

 لشاس داد.اختلبكٖ هَسد اسصٗبثٖ  ،سا ثش اػبع سٍِٗ ٗب ٍػ٘لِ

 

 شاػَ٘ى ج، هؿش  ٍ هبدُ وبلجدػتگبُِ ؾٌَاى هثب : ثسا ؿبه  ؿَد.   IVD MDsاص إ هدوَؾِهٖ تَاًذ  بٗؾآصه -يادآيري

 

 IVD MDّش ّبٕ آهبسٕ هٌبػت اػت، ثبٗذ ثشإ ٌّگبهٖ وِ تؿذاد ؿشوت وٌٌذگبى ثشإ اسصٗبثٖ 4-5

ّبٕ هشوضٕ )هث  ه٘بًگ٘ي( ٍ هحبػجب  پشاوٌذگٖ تَصٗؽ فشاٍاًٖ، ؿبخقُ، تَل٘ذ وٌٌذّش تبه٘ي ؿذُ تَػط 

 .ؿَدگضاسؽ  ،ؿشوت وٌٌذگبى ًتبٗح( ّبچٌذنٍ هؿ٘بس )هث  اًحشا  

 
 لبثل٘ت سدٗبثٖ ثشإ آصهبٗؾ ووّ٘ت هـبثْٖ دس ًػش گشفتِ ؿذُ اًذ ٍ هذؾٖ وِ هختلف  IVD MDs ٌّگبهٖ وِ -1يادآيري

  ثببٗذ ثّبٕ هـبثِ ثشإ ًوًَِّب آىتَصٗؽ ّبٕ هشوضٕ ، ؿبخقّؼتٌذگ٘شٕ هشخؽ هـبثْٖ سٍؽ اًذاصُثِ ؿبى وبل٘جشاػَ٘ى

 ّوگشا ثبؿذ.گ٘شٕ هشخؽ همذاس ّذ  حبك  اص ثِ وبسگ٘شٕ سٍؽ اًذاصُ

هلٖ اٗشاى ؿوبسُ اػتبًذاسد ّبٖٗ وِ داسإ تبئ٘ذِٗ ثِ آصهبٗـگبُبٗذ ثچِ هٌبػت ثبؿذ، چٌبى EQASػبصهبى  -3يادآيري

ثب اػتفبدُ  ختٖلطؿ٘ت ٍ سدٗبثٖ اًذاصُ ؿٌبهٖ تَاًٌذ همبدٗش سا ثب ؾذم ّب آصهبٗـگبُدػتشػٖ داؿتِ ثبؿٌذ، اٗي ّؼتٌذ  10199

 ًوبٌٗذ. تؿ٘٘ي اص سٍؽ هشخؽ 

4-6 EQAS وِ ػبصهبىذُ ثبؿذ ثبٗذ چٌبى طشاحٖ ؿ EQAS اص  سا ُ ؿشوت وٌٌذّش ؾولىشد تَاًذ ث

ِ ثِ كَس  وبساٖٗ سًٍذٕ وهدضا اص ثِ طَس ؾولىشد سٍِٗ اخشإ آصهبٗؾ وِ تَػط ؾوَم اًدبم هٖ گ٘شد، 

 دّذ. توبٗض، اػت ؾوَهٖ اًدبم ؿذُ

هَسد  ثشسػٖثبٗذ ثب ٕ هَسد ثشسػٖ ّبًوًَِهمبدٗش اًتخبة في آٍسٕ ثِ وبس گشفتِ ؿذُ ثشإ تؿ٘٘ي  4-7

 ًػش هتٌبػت ثبؿذ.
 ؾجبستٌذ اص: همبدٗش تخل٘ق ٗبفتِّبٖٗ اص هثب  -1يادآيري

 سٍؽ هشخؽ،ثِ دػت آهذُ ثب  همذاس -

 هـتك اص تشو٘ت ؿٌبختِ ؿذُ، همذاس -

 .سٍؽثِ اخوبؼ سػ٘ذُ ٍاثؼتِ ثِ سٍؽ ٗب هؼتم  اص  همذاس  -

 

 ت داسد.اسخحّ٘ تؿشٗف ؿذُّبٕ ثب ؾذم لطؿ٘تخل٘ق ٗبفتِ اػتفبدُ اص همبدٗش ت -3يادآيري
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گ٘شٕ هشخؿٖ وِ دس ػطح ث٘ي الوللٖ پزٗشفتِ ؿذُ تؿ٘٘ي ؿذًذ، ٍػ٘لِ سٍؽ اًذاصُِ ث همبدٗشٍلتٖ  4-8

  EN 12286ٍ اػتبًذاسد   10201، 10199ّبٕ الضاهب  هٌذسج دس اػتبًذاسدّبٕ هلٖ اٗشاى ؿوبسُاص ثبٗذ 

 تجؿ٘ت وشد.

 سا هؼتٌذ وٌذ. دادُ ؿذُ تخل٘ق تؿ٘٘ي همبدٗش ثبٗذ چگًَگٖ  EQAS ػبصهبى 4-9

 

   EQASکىىذٌ  برگسارَاي السامات سازمان 5

 

5-1 EQAS ثجت ؿذُ اػت، ثشگضاس دس حَصُ آصهبٗـگبُ پضؿىٖ وِ  1ٖكلاحٍػ٘لِ ػبصهبى رِٕ ثبٗذ ث

 ؿَد.

 هـَستٖ ؾلوٖ ٍ پضؿىٖ هؼتم  داؿتِ ثبؿذ. (وو٘تِؿَسإ )ٗه ثبٗذ  EQASػبصهبى  5-3

داخلٖ اؾن اص  – هَاسد تضبد هٌبفؽّش گًَِ ٍاثؼتگٖ تدبسٕ، هبلٖ ٗب ػبٗش فبلذ ثبٗذ  EQASػبصهبى  5-2

اثش ًبهطلَة داؿتِ وبس آى آى سا تحت تبث٘ش لشاس دّذ ٗب ثش و٘ف٘ت  داٍسٕوِ هوىي اػت اػتملا   -ٗب خبسخٖ

 ثبؿذ. 

 
   ث٘بفضاٌٗذ.  EQASكلاح٘ت ػبصهبى تؿ٘٘ي ِ هٌػَس هٖ تَاًٌذ الضاهبتٖ سا ث 2هشاخؽ رٕ كلاح هلٖ -يادآيري

 

5-4 EQAS ًَِداٍسٕاص  ،دس ّش صهبًّٖبٕ دسگ٘ش اطوٌ٘بى ولِ٘ طش إ ػبصهبًذّٖ ؿَد وِ ثبٗذ ثِ گ-

 ّبٕ هؼتم  آى حفع ؿَد..
 

 ًوبٗذ. حفعٍ ثشلشاس ػ٘ؼتن هذٗشٗت و٘ف٘ت سا ثبٗذ  EQAS ػبصهبى 5-5

 
اسائِ ؿذُ  و٘ف٘ت ّبٖٗ ثشإ ػ٘ؼتن هذٗشٗتهثب  ISO/IEC Guide 43-1 ٍ ILAC-G13:2000 دس اػتبًذاسدّبٕ -1يادآيري

 .اػت
 

ِ گزاسٕ كحّ 3كلاح دٍلتٖهؿتجش هلٖ ٗب ث٘ي الوللٖ ٍ/ ٗب ػبصهبى رٕهشوض اؾتجبسثخؾ تَػط ٗه ثبٗذ ػبصهبى  -3يادآيري

  ؿَد.

 

 

                                                 
 كلاح دس اٗي اػتبًذاسد آصهبٗـگبُ هشخؽ ػلاهت ٍصاس  ثْذاؿت، دسهبى ٍ آهَصؽ پضؿىٖ هٖ ثبؿذ.ػبصهبى رٕهٌػَس اص  - 1

 آصهبٗـگبُ هشخؽ ػلاهت ٍصاس  ثْذاؿت، دسهبى ٍ آهَصؽ پضؿىٖ هٖ ثبؿذ. هٌػَس اص هشاخؽ رٕ كلاح هلٖ دس اٗي اػتبًذاسد  -2

 اػتبًذاسد آصهبٗـگبُ هشخؽ ػلاهت ٍصاس  ثْذاؿت، دسهبى ٍ آهَصؽ پضؿىٖ هٖ ثبؿذ.كلاح دٍلتٖ دس اٗي  هٌػَس اص ػبصهبى رٕ  - 3
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 آوالیتیک ايصَاي آزميٍرزيابي ريا 6

 

  کلیات 6-1 

آى ثبٗذ ثب اّذا  دس خبٖٗ وِ وبسثشد داسد، تؿ٘٘ي ؿذُ،  همبدٗشهَسد ثشسػٖ ٍ  ّبٕت ًوًَِهبّّ٘ 6-1-1

 هَسد اسصٗبثٖ هتٌبػت ثبؿذ. IVD MDsٍ  ( EQA)اص هْبس  آصهبٖٗ خبف دٍس 

ؿذُ  ادؾبثش اػبع اّذا  ٍ گضاسؽ  تـخ٘ق آصهبٗـگبّٖ ثِ طَس هدضإ ِّٗش سٍ ثشإًتبٗح ثبٗذ  6-1-3

 ؿَد.اسصٗبثٖ  سٍِٗ ّش إ ثش

 ػطح ثِ لبث  سدٗبثٖ  ،هَسد ثشسػٖ ٕثِ ٗه ًوًَِادؾب ؿَد وِ همذاس تخل٘ق ٗبفتِ چِ چٌبى 6-1-2 

 10201ٍ  10199ثبٗذ الضاهب  هٌذسج دس اػتبًذاسدّبٕ هلٖ اٗشاى ؿوبسُ ّبٕ خبكٖ اػت، ٖ ختاًذاصُ ؿٌب

 ثِ وبس گشفتِ ؿَد.

ٍٗظگٖ آصهبٗؾ ؿذُ، ثب ثب هتٌبػت ثِ دػت آهذُ ثبٗذ  EQA ٕ اخوبلٖ هطبلؿِّبٖٗ وِ اص دادُ 6-1-4

ّبٕ خبسج اص دادُؿٌبػبٖٗ  ّبِٕٗ، ؿبه  سٍهبسٕآ) فٌَى( آهبسٕ اسصٗبثٖ ؿًَذ. في اػتفبدُ اص فٌَى 

 ذ.ًلشاس گ٘شثشًبهِ ؿذُ ٍ دس دػتشع ؿشوت وٌٌذگبى دس  ث٘بى EQAػبصهبى  ثِ ٍػ٘لِثبٗذ  هحذٍدُ، 

 .وٌ٘ذهشاخؿِ  ISO/IEC Guide 43-1 اػتبًذاسد ّوچٌ٘ي ثِ -1يادآيري

لبث  اؾتوبدتش ثب ث٘ؾ اص ٗه وبسثش اًدبم ؿذُ ثبؿذ، اص ٗه ًوًَِ بٕ ث٘ؾ ّدادُدٕ وِ ثش اػبع اسصٗبثٖ ؾولىش -3يادآيري

 خَاّذ داؿت. EQAS ٕ ثشًبهِثِ هطبلؿب  ثؼتگٖ ّب ٍ/ ٗب تٌبٍة تَكِ٘ ؿذُ اػت. تؿذاد ًوًَِ ثَدُ ٍ 

 .وٌ٘ذهشاخؿِ  ISO/ FDIS 13528ّوچٌ٘ي ثِ اػتبًذاسد  -2يادآيري

ادؾبّبٕ هتٌبػت ثب ٍ  لجَ هؿ٘بسّبٕ ؾولىشد لبث  ثش اػبع ثبٗذ   EQAS اصحبك  ًتبٗح  6-1-5

 .فؼ٘ش ؿَدت IVD MD ُ ثشإ آى تَل٘ذوٌٌذ

 

تغ٘٘شپزٗشٕ ٕ پضؿىٖ ) ثِ ؾٌَاى هثب  ثش هجٌبٕ تٌَؼ اػتفبدُهٌؿىغ وٌٌذُ ثْتش اػت  ،هؿ٘بس ؾولىشد لبث  لجَ  -1يادآيري

 صهبى خَد ثبؿذ.دس ( IVD MDs پضؿىٖ تـخ٘ق آصهبٗـگبّٖ ) ٍػ٘لِآى هَخَد و٘ف٘ت ثْتشٗي ٍ ٗب هَاسد هـبثِ( ثَ٘لَطٗه 
 دٌّذگبى ىػبصهبثْتش اػت اسائِ ؿذُ اػت.  ٖدس ثشخٖ اص وـَسّب لَاً٘ي، لَاؾذ ٗب دػتَسالؿو  ّبٖٗ ثشإ چٌ٘ي هؿ٘بسّبٗ

EQA ِاٗي اػتبًذاسد ثِ دًجب  اخوبؼ دس خلَف هؿ٘بسّبٕ ثِ وبس سفتِ  4-1-6إ ثب تَخِ ثِ صٗشثٌذ دس ػطح هلٖ ٗب هٌطم

 ثبؿٌذ.

هَسد تَافك ث٘ي گ٘شٕ هشخؽ ّبٕ اًذاصُػ٘ؼتنتب صهبًٖ وِ ً٘ؼتٌذ،  SI ٍاحذّبٕلبث  سدٗبثٖ ثِ ثشإ همبدٗشٕ وِ  -3يادآيري

ثشآٍسدُ ًوَدى هؿ٘بس ؾولىشدٕ دس  . تٌبػت ثب ّذ  اػتفبدُ، ٗؿٌٖ الضاهب  پضؿىٖ، ثْتش اػت تبو٘ذ ؿَدثش الوللٖ لشاس گ٘شًذ، 

اٗي دسن وِ ّش  ، هب سا ثِاًذّبٖٗ وِ وو٘ت ٗىؼبًٖ سا گضاسؽ وشدُثشإ توبهٖ آصهبٗـگبُ %95 هؿ٘بس ؾولىشدٗه هَسد وِ 

 وِ IVD MDs توبهٖثِ  ٍاحذٗه همذاس  تخل٘ق دساٗي هَاسد،سًٍذٕ هٖ تَاًذ خَاثٖ هٌحلش ثِ فشد تَل٘ذ وٌذ، ًوٖ سػبًذ. 
طَس  ثِ حبك  اص ّش سٍؽ سا ًتبٗح ، ِهطبلؿگضاسؽ دس ثْتش اػت ، ثٌبثشاٗيهٖ وٌٌذ، هٌبػت ً٘ؼت. گ٘شٕ اًذاصُٗه هبدُ سا 

اسصٗبثٖ ؾولىشد هحلَلا  ثْتش اػت ثشإ  اسائِ وٌذ.وِ اص آى سٍؽ اػتفبدُ هٖ وٌٌذ،  ّبخذاگبًِ ثشإ گشٍّٖ اص آصهبٗـگبُ
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ٗه ػ٘تن صهبًٖ وِ إ ثشإ چٌ٘ي هبدُػتفبدُ ًـَد. اًتبٗح ثْتش اػت ًـذُ توبم  كحِ گزاسٕه٘بًگ٘ي اص  هَادگ٘شٕ اٗي اًذاصُ

ٗبفتِ ٍ ٗه همذاس حبك  اص سٍؽ هشخؽ سا ثشإ آى ٍضؽ گ٘شٕ هشخؽ هَسد تَافك لشاس گشفت هٖ تَاى ٗه همذاس تخل٘ق اًذاصُ

 وشد.

 

 

) ثِ ؾٌَاى ثب ًتبٗح  هشتجطثبٗذ اطلاؾب  ًتبٗح ِ هٌػَس اسصٗبثٖ لبث  اؾتوبد ث EQAػبصهبى دٌّذُ  6-1-6

  وٌذ. سا دس حذ وفبٗت خوؽ آٍسٕ  (گ٘شٕتدْ٘ضا  اًذاصُ، اػتفبدُ ؿذُ وبل٘جشاتَس، و٘ت ؿٌبػبٖٗؿوبسُ هثب  

) هثلاً تٌػ٘وب   لحبظ ؿذُ ثبؿذ دػتَسالؿو  تَكِ٘ ؿذُ تَػط تَل٘ذوٌٌذُفمط دس كَستٖ وِ  6-1-7

ّبٖٗ اًدبم گ٘شًٕت٘دِخبف  IVD MDؾولىشد ٗه ّوضهبى هؿش ، وبل٘جشاتَس ٍ اثضاس(، هٖ تَاى دس هَسد 

  داد.

 ثشإ هلش  وٌٌذُ سا سؾبٗت وشدُ اػت؟ػئَا  ؿَد وِ آٗب دػتَسالؿو  ًَؿتِ ؿذُ وبسثش اص ثْتش اػت  -1يادآيري

اػتفبدُ تَل٘ذوٌٌذُ  هطبثك ثب دػتَسالؿو   ساهَسد ًػش  IVD MD اص ؿشوت وٌٌذگبًٖ وًِتبٗح ثْتش اػت اص  -3يادآيري

 ـَد.ؾولىشد آى هحلَ  اػتفبدُ ً ِ هٌػَس پبٗؾث اًذ،ًىشدُ

 

  اي استَا درصذي يا مقايسٍآني وتايج کمّوذَايي کٍ ارزيابي ري 6-3

همبدٗش اص اًحشا  اؾذاد ه٘بًگ٘ي ّش ؾذد ٗب ًِ تٌْب ثبٗذ ثش هجٌبٕ اًحشا   IVD MDاسصٗبثٖ ًتبٗح  6-3-1

 ثبٗذ ثش اػبع پشاوٌذگٖ ًتبٗح هلش  وٌٌذگبى هختلف ً٘ض ثبؿذ.ثبؿذ، ثلىِ تخل٘ق ٗبفتِ 

 ًتبٗح هؿلَم گشدد. تغ٘٘شپزٗشٍٕ/ٗب هـى  تَسؽ ًخؼت ثبٗذ تَصٗؽ ًتبٗح اسصٗبثٖ ؿَد تب ٍخَد  6-3-3

  
 سا آؿىبس ًوبٗذ: IVD MD سٍِٗ  ّبٕ وبػتٖ ّبٕ ؾولىشدٕ صٗش هٖ تَاًذٍٗظگّٖش ٗه اص  -1يادآيري

  ( هٖ تَاًذ اص هَاسد صٗش هـتك ؿَد:وٌ٘ذهشاخؿِ  5-1-6 )ثِ صٗشثٌذ تَسؽ

 گ٘شٕ؛اًذاصُ ًذاخشإ ًبدسػت سٍ -

 وبل٘جشاػَ٘ى ًبدسػت؛ -

 ّب(؛ًذهتفبٍ  ) ث٘ي سٍّبٕ ٍٗظگٖ -

 ذاخ ؛تحؼبػ٘ت ثِ  -

 پزٗشٕ ًوًَِ هَسد ثشسػٖ. تجبد  -

 هٖ تَاًذ اص هَاسد صٗش هـتك ؿَد: ًتبٗح تغ٘٘شپزٗشٕ

 گ٘شٕ؛اًذاصُ ًذاخشإ ًبدسػت سٍ -

 ؛ػشٕ ػبخت اختلافب  هشثَ  ثِ -

 وبسثش ٗب اثضاس؛ بث٘شتحؼبػ٘ت ثِ  -

 ٌّگبم حو  ٗب ح٘ي اػتفبدُ. آػ٘ت پزٗشٕ دس  -



 1295سال )چاپ ايل(:  33122   استاوذارد ملي ايران ضمارٌ 
 

11 

 

 ثب افضاٗؾّوشاُ  تَسؽثِ ؾٌَاى هثب ، افضاٗؾ ثبؿذ.  گؼتشؽلٖ دس حب  هـىث٘بًگش هٖ تَاًذ   ؾولىشد تغ٘٘ش -3يادآيري

ػشٕ ثب إ ػشُتثِ طَس غ٘ش هٌّب آىؾولىشد ثبؿذ وِ  IVD MDخذٗذ ٗه ّبٕ ػشٕ ػبختاص  هٖ تَاًذًتبٗح  تغ٘٘شپزٗشٕ

 .، حبك  ؿَدداسد تفبٍ لجلٖ  ّبٕػبخت
 

 ترتیبيَاي مقیاسبا ي َاي وامي يا وتايج کمّمقیاسبا ارزيابي وتايج کیفي  6-2

 ختن ّٖٗبچٌ٘ي ًتبٗح آًبل٘ت٘ه ٍ هـخلِٖ وِ ثِ ّبٕ آصهبٗـگبًّتبٗح حبك  اص ثشسػٖ  6-2-1 

 ًذ.گضاسؽ ؿَ EQASدس هٖ ؿًَذ، ثبٗذ 

 ثِ ٍػ٘لِ هم٘بع ًبهٖ -

 اًذ ؾجبستٌذ اص :تَل٘ذ وشدُ سا EQAS ًتبٗحچٌ٘ي وِ ّٖ ّبٕ آصهبٗـگبسػٖثش -1يادآيري

 ًبخَاػتِ؛ّبٕ ، پبدتي ABO  ٍRhDّبٕ خًَٖ گشٍُ -

 ػلَ  خًَٖ؛ 1سٗخت ؿٌبػٖ -

 ّب ٗب ؾَاه  ؾفًَٖ،ّب، ٍٗشٍعه٘ىشٍاسگبً٘ؼن فمذاىٍخَد ٗب  -

 ؛اختلبكّٖبٕ پبدتي فمذاىٍخَد ٗب  -

 DNA ّبٕ خبفّتَالٖ ّب ٗبطى فمذاىٍخَد ٗب  -

 ٗب

 .تشت٘جٖثِ ٍػ٘لِ ٗه هم٘بع  -

 
ّٖ آصهبٗـگبتـخ٘ق ّبٕ شسػّٖبٖٗ اص ثادساس، هثب پشٍتئ٘ي، گلَوض ٗب خَى دس  هؿوَ ّبٕ گ٘شٕ غلػتاًذاصُ -3يادآيري

 ث٘بى هٖ وٌٌذ. تشت٘جّٖبٕ هم٘بع دسّؼتٌذ وِ ًتبٗح حبك  سا 

 

تشت٘جٖ ّبٕ ًبهٖ ٗب هم٘بعهٖ ؿًَذ وِ اػتفبدُ  ّٖٗبآصهبٗؾإ وِ ثش IVD MDs اسصٗبثٖ ؾولىشد 6-2-3

( ثبٗذ ثش هجٌبٕ اكَ  هٌبػجٖ 2غشثبلگشٕ ّبٕثشسػٖاسگبً٘ؼن ٗب ٍٗشٍع دس  ؿٌبػبٖٗ) ثِ ؾٌَاى هثب   داسًذ

 ثبؿذ.
 هٖ تَاًذاػتفبدُ هٖ وٌٌذ وِ ّن اص ػ٘ؼتن اهت٘بصدّٖ ؾذدٕ ّب آصهبٗؾثشإ اٗي  EQASّبٕ ثؼ٘بسٕ اص ػبصهبى -يادآيري

ّبٕ هدضا ثِ وبس سٍد. لبث  اؾتوبد ثَدى تـخ٘لٖ ٍ گًَبگًَٖ ًتبٗح دس آصهبٗـگبُثِ هٌػَس اسصٗبثٖ ؾولىشد سًٍذّب ٍ ّن ؾولىشد 

 دس ث٘ي آصهبٗـگبّْب هؿبد  تَسؽ ٍ تغ٘٘شپزٗشٕ آًبل٘ضّبٕ ووّٖ ّؼتٌذ، ل٘ىي ثِ ػبٗش فٌَى آهبسٕ ً٘بص داسًذ.

 

 احتماليوًاقص  ضىاسايياستفادٌ از وتايج براي  7

 ت ثبٗذ هَسد ثشسػٖ ث٘ـتش لشاس گ٘شد.سا ًـبى داد، ٍضؿّ٘ ـى  ٍاضحٖه EQASّبٕ ّش خب دادُ 7-1

                                                 
1 - Morphology 

2 - Screening investigations 
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ؾولىشد سًٍذ تَػط تبه٘ي وٌٌذُ همبٗؼِ ؿًَذ.  ؾولىشد ادؾب ؿذُ  ثب EQASّبٕ حبلتٖ ثْتش اػت دادُ يدس چٌ٘ -يادآيري

 ّبٕ ثبلٌٖ٘ هٌبػت هَسد اسصٗبثٖ هدذد لشاس گ٘شد.سٍٕ ًوًَِٕ داسد ثبلاتش ختٖهشتجِ اًذاصُ ؿٌب وِ سٍؿٖهٖ تَاًذ ثب 

سا دس اٍل٘ي فشكت ثِ اطلاؼ  هشاتت ،IVD MDت ًبدسػهـبّذُ ؾولىشد ثبٗذ دس هَاسد  EQASػبصهبى  7-3

 ثشػبًذ. 1هدبص آىتَل٘ذ وٌٌذُ ٗب ًوبٌٗذُ 
 سا آگبُ وٌذ. 2تَاًذ اداسا  دٍلتٖ رٗللاحهٖ  EQAS ّوچٌ٘ي ػبصهبى -يادآيري

 

 بايگاوي مستىذات 8

ّبٕ هَسد ثشسػٖ ثبٗذ ثبٗگبًٖ ؿذُ ٍ ثشإ ًوًَِثِ تخل٘ق ٗبفتِ همذاس تؿ٘٘ي توبم هؼتٌذا  هشثَ  ثِ 

 دٍسُ صهبًٖ هٌبػجٖ هطبثك ثب همشسا  هلٖ ًگْذاسٕ ؿًَذ.

 

 حفظ محرماوگي 9

ثبٗذ ثش هجٌبٕ حفع  EQASػ٘بػت ثش گوٌبم ثَدى داؿتِ ثبؿٌذ، هبداهٖ وِ هـبسوت وٌٌذگبى تلو٘ن 

  هٖ ثبؿذ. هدبصساصداسٕ دس هـخق ؿذى هـبسوت وٌٌذگبى 

ثبٗذ ؿٌبػِ ّش ٗه اص ؿشوت وٌٌذگبى سا هحشهبًِ ًگْذاسد هگش آى وِ ؿشوت وٌٌذگبى اص  EQASػ٘بػت 

 ًبؿٌبختِ هبًذى هٌلش  ؿًَذ.

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
 هٌػَس اص ػبصهبى رٗللاح دٍلتٖ دس اٗي اػتبًذاسد آصهبٗـگبُ هشخؽ ػلاهت ٍصاس  ثْذاؿت، دسهبى ٍ آهَصؽ پضؿىٖ هٖ ثبؿذ.   - 1

 دس اٗي اػتبًذاسد آصهبٗـگبُ هشخؽ ػلاهت ٍصاس  ثْذاؿت، دسهبى ٍ آهَصؽ پضؿىٖ هٖ ثبؿذ.   ًوبٌٗذُ هدبص هٌػَس اص - 2
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