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 اختصارات و نمادها 

 راهنما وجود دارد. نیدر ا ریز نمادهایاختصارات و 

 اختصارات
CIPM  ها مقیاساوزان و  یالملل نیب تهیکم 
CRM   شده  یمرجع گواه ماده 
DIN   استاندارد آلمان موسسه 
EA  اروپا یاعتباربخش مجمع 
EPTIS  مهارت آزمون یهاالگو یالملل نیب گاه یپا 
EQA  یخارج تیفیک یابیارز 
EU  اروپا  هیاتحاد 
ICP-MS  یی پلاسما جفت شده القا یجرم یسنج فیط 
IEC  کی الکتروتکن یالملل نیب ونیسیکم 
IFCC  ی شگاهیآزما یو پزشک ینیبال یمیش یالملل نیب ونیفدراس 
ILAC  ی شگاه یآزما یاعتباربخش یالملل نیب مجمع 
ILC  ی شگاهیآزما نیب سهیمقا 
IQC  یداخل تیفیکنترل ک 
ISO  یاستاندارد ساز یالملل نیسازمان ب 
IUPAC  یمحض و کاربرد یمیش یالملل نیب یهیاتحاد 
MRA  متقابل   ییشناسا باتیترت 
PCR  مراز یپل یارهیواکنش زنج 
PT  مهارت  آزمون 
QA  ت یفیک نیتضم 
QC  ت یفیکنترل ک 
RM  مواد مرجع 
SDPA  مهارت  یابیارز یبرا اریانحراف مع 

  نمادها 

nE  نمره عملکرد 
s*   مشارکت کنندگان از انحراف استاندارد  یپایداربرآورد 
pt  SDPA 
p   مشارکت کنندگانتعداد 

ix  مشارکت کننده  گزارش شده توسط  جهینت i 

ptx  اختصاص داده شده  مقدار 
)iu(x  مشارکت کننده  از  جهینت  کیاستاندارد  تیعدم قطع i 
)ptu(x  استاندارد مقدار اختصاص داده شده  تیعدم قطع 
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)iU(x  مشارکت کننده  گزارش شده از  جهینت گسترده تیعدم قطع i 
)ptU(x  مقدار اختصاص داده شده  گسترده تیعدم قطع 

z  نمره عملکرد 
z’  z ( نمره عملکردبرتراصلاح شده ) 
   نمره عملکرد زتا 
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 مقدمه 1

  ی استراتژ   کیاز    یبخش  دی است و با  یضرور  جیاز اعتبار نتا  نانی اطم  یبرا  شگاهیآزما  کی  یمستقل منظم از عملکرد فن  یابیارز  کی

  ی ابیارز  یهاالگو  ای(  PTمهارت مستقل )  آزمون  یهاالگومستقل، استفاده از    یابیارز  نیا  یبرا  جیرا  کردیرو  کی  باشد.  تیفیک  یکل

عملکرد    ی نیع   یابیش ارز  یبرا  یستمیس،  PT  الگو.  شودیها اشاره مبه آن  ی( است که اغلب در بخش پزشکEQA)  یخارج  تیفیک

ابزارها  شگاهیآزما از  استفاده  مقا   یخارج  یبا  شامل  و  نتا  سهیاست  گ  جیمنظم  نتا  شگاه یآزما  یریاندازه    گری د  یهاشگاهیآزما  جیبا 

اندازه کاف  PTاقلام    عیامر با توز  نیا  است. پا  یبه  اندازه    جیو گزارش نتا  لیو تحل  هیتجز  یبرا  مشارکت کنندگانبه    داریهمگن و 

  مشارکت کننده کمک به    PT  الگو  ک ی  ی هدف اصل  شود. یم  دهینام   "دوره"  کیبه عنوان    PTاقلام    عی. هر توزدی آیبه دست م  یریگ

چرخه   لیو پس از تحل  یلیتحلشیپ   یهاممکن است به جنبه   نیهمچن  PT  ی هاالگو آن است.    یها یریاعتبار اندازه گ  یابیارز  یبرا

موارد ممکن است شامل    نیمثال، ا  یبرا  بپردازند.  شوند، یانجام م  یلیبعد از روش تحل  ا یکه قبل    ی خاص  یهاهیرو  یعنی  ،یریگاندازه

انباش  یریگاندازه  جینتا  ریتفس  ای  یریگنمونه بر  علاوه  شناسا  یی هاشگاهیآزما  یبرا ن،ید.  دنبال  به  طر  تیصلاح  ییکه  از   ق ی خود 

استانداردها  یاعتباربخش اساس  جا   ISO 15189 [3]  ا ی  ISO/IEC 17025  [2]  یبر  در  در    PT  الگو که    یی هستند،  مناسب 

مورد    [1](  ILCsکوچک )  یشگاه یآزما   نیب  ی هاسهی، از جمله مشارکت در مقاPTمناسب    الگو  کی در    مشارکت    ست،یدسترس ن

نفع    PT  یهاالگو  باشد.  یاجبار  تواندیخاص م  یهاالگوها مشارکت در  بخش  یاست. در برخ  ازین ی اجرا م  مشارکت کنندگانبه 

  ی شگاهیخدمات آزما  انیشامل مشتر  که این ذی نفعان  دارند  PT  یهاالگودر    ی منافع مشروع   زین  ذی نفعان   ریحال، سا  نید. با انشو

مهم است   PT  فراهم کنندگان  ی. براهستند  یشگاهیآزما  جینتا  یی کاربران نها  ریو سا   یمقامات نظارت  ،یاعتباربخشی  نهادها  ،یلیتحل

  ی ستگیها و شاتیها از قابلکمک به درک آن  یبرا  PT  یهاالگو  جیها را در نظر داشته باشند تا بتوانند از نتاسازمان   نیا  یازهاین  که

 (. دیمراجعه کن C وستیها استفاده کنند )به پ شگاهیآزما

کنند  یکه در آن کار م  یدر مناطق  PT  یهاالگودر مورد در دسترس بودن و دامنه    ی ها مهم است که اطلاعات جامعشگاهیآزما  یبرا

کنند، اتخاذ    مشارکت  دی با  PT(  ی)هاالگودر کدام    نکهیدر مورد ا  ی مناسب  ماتیسازد تا تصمیها را قادر مآن  کار   نیداشته باشند. ا

ا اطلا   ن یکنند. مهم است که  باش  عاتنوع  آزما نبه طور گسترده در دسترس  تا  مناسبشگاه ید  بتوانند  انتخاب   PT  الگو  نیترها  را 

 کنند. 

،  PT  فراهم کنندهها توسط  داده  یابینحوه ارز  ت،ی، هرگونه محدودPT  یهاالگو ، اهداف  PTاز    یدرک خوب  دیبا  نیهمچن  هاشگاهیآزما

 داشته باشند.  PT یهاالگو ی هاداده یو استفاده داخل یابیو نحوه ارز

استفاده    آزمونو    ونیبراسیکال  دو فعالیت  انجام شده در  یهایر یاندازه گ  یبرا  ی به طور کل   "یری اندازه گ"راهنما، اصطلاح    نیدر ا

اختصار، مگر    ی(. برادیمراجعه کن  ISO 15189)به    شودیم  یف یو ک  یکم  یهایژگیو  یشامل بررس  ش«یشود. اصطلاح »آزمایم

باش  یگرید  طیشرا  نکهیا داشته  اندازه  د،وجود  به  مربوط  روش PT  قلم  کی  یریگمقررات  غ   یریگاندازه  یها،  طور   دیبا  رهیو  به 

باشد، اعمال    یریتفس  ا ی  یفیک   ، یمهارت گزارش شده، خواه کم   آزمون  جهینت  کیکه منجر به    یشگاه یآزما  تیهر فعال  یبرا  کسانی

 .شود.

http://www.ghaaemi.ir/


 راهنمای یوروکم                  www.ghaaemi.ir                      (PTآزمون مهارت )  یهاالگو  ریتفس استفاده وانتخاب، 

 

7 
 

 PT  ی هاالگواز مناسب بودن مشارکت در    نانیسند پوشش داده شده است که به اطم  نیوجود دارد که در ا  یدیاصول کل  یتعداد

 :ردیمورد توجه و درک قرار گ نفعیذ یهاتوسط طرف دی و با کند یکمک م

باشد، به عنوان مثال، از   شگاهی معمول آزما  ی کارها  هیتا حد امکان شب  د یکند بایم   مشارکتدر آن    شگاه یآزما  کیکه    PT  الگوالف(  

 .ردیقرار گ ممیزیمورد توجه و  دی ها و سطوح؛ هر گونه تفاوت بای ژگینمونه، و س ینظر ماتر

 . رندیمعمول در نظر بگ یهارا به عنوان نمونه PTاقلام  دی ها باشگاه یب( آزما

 . ردیرا در نظر بگ یریگمرتبط با اندازه سکیر د یبا PT الگو کی عملکرد در  ریو تفس یابیشج( ارز

را درک کرده و    فیعملکرد ضع  لیبتواند دلا  شگاهیشوند تا آزما  یبه طور کامل بررس  دی مکرر با  ای مشکوک نامطلوب    جید( تمام نتا

 کند. حیدر صورت لزوم تصح

 مهم است. اریمشارکت بس تیموفق نییتع یروندها برا لیو تحل هیو تجز PT الگو دوره نی در چند شگاهیآزما کیه( عملکرد  

پروتکلPT  الگوو( مستندات   باالگو  یها، مانند  ارائه دهد تا همه طرف  یاطلاعات واضح  دی ،  بدانند که  را  چگونه عمل    PT  الگوها 

 . کند یم

 و عملکرد آن به دست آورد.  PT الگواز  یترقیباز باشد تا درک دق نفعیذ ی هاطرف انیبحث در م مایل به   د یبا PT فراهم کنندهز( 

ارائه بازخورد به   یو برا  جیدر روند بهبود نتا  PT  الگواز    و  نندیبب  یابزار آموزش  کیرا به عنوان    PTمشارکت    د یها باشگاه یح( آزما

 کنند.  با استفاده  کارکنان
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 دامنه  2

 است: ریموارد زها در  شگاهیآزما برای ییسند ارائه راهنما نیهدف از ا

 .PT یهاالگومشارکت در   یایالف( اهداف و مزا

 .PT الگو نیترب( انتخاب مناسب

 .PTفراهم کنندگانعملکرد مورد استفاده توسط  ی ازدهیو امت پایهج( درک آمار  

 . شگاهیآزما یبه منظور بهبود عملکرد کل PT جینتا رید( استفاده و تفس

-شگاه یدهند، به عنوان مثال آزما یرا انجام م  آزمایش و  ونی براسیکال ،آزمون ،یریاست که نمونه گ ییهاسازمان هیسند کل نیهدف ا

غ   یستیز  یهابانک  ،یبازرس  ی هاسازمان  ون،ی براسیکال  ی هاشگاه یآزما   ،آزمون  یها سند   . رهیو  گ  این  و    آزمایشات ها،  یریاندازه 

 دهد. یرا پوشش م رهایتفس

  ا ی حلقه«    شی )مانند »آزما  یری گروش اندازه  کیعملکرد    ی هایژگ یو  ی ابیکه با هدف ارز  ILACآن دسته از موضوعات  سند به    نیا

شده در  انجام  یهاسه یمقااز جمله  ( هستند،  مواد مرجع  نامه«یبه مواد مرجع )مانند »گواه  ریمقاد  صیتخص  ای»مطالعات مشترک«(  

 .پردازدینم، شوند یانجام م یشناساندازه ی مل ی هادر مؤسسه  که «یدیکل  یهاسهی، مانند »مقاCIPM MRA  [4] چارچوب 
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 ف یتعار  3

 (ILC)   یشگاهیآزما  ن یب  سهی مقا 1.3

  ا یتوسط دو   مشابه    ا ی یکسان  اقلام  ی بر رو ، شدهنییتع  شی از پ  طیمطابق با شرا هاآزمون ا ی  ها ی ری گاندازه ی ابیو ارز اجرا ،ی سازمانده

   شگاه یچند آزما

 [ISO/IEC 170435[ ]4.3 فی، تعر ] 

 (PTمهارت ) آزمون  2.3

 ی شگاه یآزما نیب  یهاسهیمقا  به روششده  نیی تع ش یاز پ  یارهایمع بر اساس مشارکت کنندگانعملکرد  یابیارز

مهارت خود    آزمون  یهاالگو  یبرا   یخارج  تیفیک  یابیاز عبارت ارز  یمهارت در حوزه پزشک  آزمون  فراهم کنندگاناز    یبرخ  نکته: 

 . کنندیتر خود استفاده م گسترده یهابرنامه یبرا ایو/

[ISO/IEC 170435[ ]7.3 فی، تعر ] 

 ( PT  الگومهارت )   آزمون الگو  3.3

 مربوط به زمینه مشخص شده از آزمون، اندازه گیری یا بازرسی دوره،چند  ا ی کیو اجرا شده در  یمهارت طراح آزمون

[ISO/IEC 170435[ ]11.3 فی، تعر ] 

 ( PTآزمون مهارت )مورد   قلم  4.3

اطلاعات مورد    ریسا   ای  هامجموعه داده  ،یریاستاندارد اندازه گ  زات،ی تجه  بخشی از، مواد مرجع،  محصول دست سازنمونه، محصول،  

 مهارت  آزمون یاستفاده برا

[ISO/IEC 170435[ ]8.3 فی، تعر ] 

 کننده  مشارکت    5.3

در  اقلامکه    یفرد  ایسازمان    شگاه،یآزما را  مهارت  برا  جینتا   ،کرده  افتیآزمون  مهارت    مجریتوسط    یبررس  یرا   ارسال آزمون 

 . کند یم

 باشد.  یبازرس نهاد   کیتواند یم  مشارکت کنندهموارد  یدر برخ نکته:

[ISO/IEC 170435[ ]3.6 فی، تعر ] 
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 شده   نییتع  مقدار 6.3

 آزمون مهارت قلم کی در مشخص خصوصیت کینسبت داده شده به  مقدار

[ISO/IEC 170435[ ]3.1 فی، تعر ] 

 . دیمراجعه کن 11.3به  -متخصص باشد   یک مثال نظر یبرا تواند یم مقدار نیا ل،یقبل و بعد از تحل PT ی هاالگو  یبرا :نکته

 (SDPAمهارت )  آزمون یابیانحراف استاندارد ارز  7.3

 مقدار پراکندگی بر اساس اطلاعات موجود، که در ارزیابی نتایج آزمون مهارت به کار رفته. 

 شود که در مقیاس تفاضلی یا نسبی باشند. تنها در مورد نتایجی اعمال میانحراف استاندارد  :1نکته  

 . کنندینم  یابیارز جینتا  یمهارت، مهارت را بر اساس پراکندگ آزمون یهاالگوهمه  :2  نکته

[ISO/IEC 170435[ ]13.3 فی، تعر ] 

 ی ر یاندازه گ   8.3

 . نسبت داده شود تیکم کیتواند به یم یکه به طور منطق تیچند کم ای کی مقدار  یبدست آوردن تجرب ندیفرآ

 شود. یاعمال نم یاسم یهایژگ یدر مورد و  یریاندازه گ :1نکته

 ها است.تیشمارش موجود ا ی ریمقاد سهی مستلزم مقا یریاندازه گ :  2نکته

گیری، و یک  اندازه  گیری، یک روشگیری مستلزم توصیف کمیت متناسب با استفاده مورد نظر از یک نتیجه اندازهاندازه  :3نکته

 کند. گیری، عمل میگیری مشخص، از جمله شرایط اندازه شده است که طبق رویه اندازه بندیگیری درجه سیستم اندازه

[JCGM 200:20126[ ]2.1 فی، تعر ] 

 (تیعدم قطع/ یریاندازه گ  تی)عدم قطع یر یاندازه گ تیعدم قطع  9.3

 بر اساس اطلاعات استفاده شده  ،یریاندازه گ کینسبت داده شده به  تیکم ریمقاد یمشخص کننده پراکندگ یرمنفیغ  پارامتر

  ریو مقاد   تصحیحاتمرتبط با    هایمولفهاست، مانند    کیستماتیاز اثرات س  ی ناش  هایمولفهشامل    یریگاندازه  تیعدم قطع  : 1نکته  

زده   نیتخم  کیستماتیاوقات اثرات س  ی. گاه ی فیتعر  تیعدم قطع  نیو همچن  ،یریگاندازه  یاختصاص داده شده استانداردها  یکم

 شوند. یم در نظر گرفتهمرتبط  یریاندازه گ تیعدم قطع  هایمولفهشوند، اما در عوض،  ی شده اصلاح نم
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مشخص از    ی مضرب  ا ی)  یریگاندازهاستاندارد    تیانحراف استاندارد به نام عدم قطع  کیمثال،    یپارامتر ممکن است، برا  نیا  :2نکته  

 بازه، با احتمال پوشش اعلام شده باشد.   کینصف عرض   ایآن(، 

عدم   Aنوع   یابیموارد ممکن است با ارز  نیاز ا یاست. برخ یاریبس  هایمولفهشامل  ی به طور کل یریاندازه گ تیعدم قطع  :3نکته  

توانند با انحرافات استاندارد مشخص یشوند و م   یابیها ارزیریاندازه گ  یاز سر  تیکم  ریمقاد  یآمار   عیاز توز  یریاندازه گ  تیقطع

سا  ارزمؤلفه  ریشوند.  با  است  ممکن  که  قطع  Bنوع    ی ابیها،  همچن  ی ابیارز  یریگاندازه  تی عدم  انحرافات    ندتوانیم  نیشوند،  با 

 مشخص شوند.  شوند،یم یابیارز گری اطلاعات د ایاحتمال بر اساس تجربه  یاستاندارد که از توابع چگال

نسبت داده    تیمقدار کم  کیبا    یریاندازه گ  تیکه عدم قطع  شده استاز اطلاعات مشخص    یامجموعه  یبرا  ، یبه طور کل  : 4نکته 

 شود. یمرتبط م  تیمقدار منجر به اصلاح عدم قطع نیمرتبط است. اصلاح ا یریشده به اندازه گ

[JCGM 200:20126[ ] 2.26 فی، تعر ] 

 ی ر یروش اندازه گ  10.3

  یریگمدل اندازه  ک یبر اساس    ن، یمع  یریگروش اندازه  کیو    یریگچند اصل اندازه  ا ی  کیبر اساس    یریگاندازه  کی  یلیتفص  شرح

 .یریگاندازه  جهیبه دست آوردن نت یو شامل هرگونه محاسبه برا

 را انجام دهد.  یریبتواند اندازه گ کاربرشود تا ی مستند م یکاف  اتیمعمولاً با جزئ یریروش اندازه گ کی   :1نکته  

 هدف باشد.  یریاندازه گ تیدر مورد عدم قطع یاهیانیتواند شامل بیم  یریروش اندازه گ کی  :2نکته  

 شود. یم  دهینام SOPشود که به اختصار یم  دهیاستاندارد نام یات یروش عمل کیاوقات  ی گاه یریروش اندازه گ کی   :3نکته  

[JCGM 200:20126[ ]6.2 فی، تعر ] 

، از یریگاندازه  ندیفرامشخصه    تا نشان دهد: »  کند یاستفاده م   «یریگاندازه  ندیاصطلاح »فرامعادل  از  EA-4/18   [7]    :4نکته  

-، می شده است  افتیدر  شگاهیهمانطور که توسط آزما  ،دستگاه  ی ریگاندازه  به  ارائه نمونه،  یبرا  ازی مورد ن  اقدام  شیجمله هر گونه پ 

 منتشر شود[ 2021که قرار است در سال  EA-4/18 تجدید نظر شده«. ]برگرفته از نسخه باشد

 آزمایش   11.3

 . یژگ یو کی خصوصیت ای مقدار نییبا هدف تع اتیاز عمل یا مجموعه

ISO 15189]] [3] 

 مشخصه   12.3
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 یریپارامتر در حال اندازه گ

 . روین ،یطول، سخت  ن،ینیکرات ،یچرب ک،ی: آرسنمثال

EA-4/18]] [7] 

 .منتشر شود 2021که قرار است در سال  EA-4/18 تجدید نظربرگرفته از نسخه  :1نکته  

ا  :2نکته ا  ن یدر  م   تعریف  ن یسند،  بیرا  و  شتریتوان  تا  داد  طعم،    گر ید  ی های ژگیگسترش  رنگ،  نظرات،  مانند  شود،  شامل  را 

 . عدم حضورحضور/

 ده اندازه 13.3

 .یریاندازه گ یدر نظر گرفته شده برا مقدار

[JCGM 200:20126ها[ ]  ادداشتی ی، به استثنا2.3 فی، تعر ] 

  محصول  14.3

 . شودیدر مورد آن اعمال م یریاندازه گ ندیکه فرآ قلمی

 بتن رن،یاستا ی سرم، پل  جات،یعنوان مثال: خاک، سبز به

EA-4/18]] [7] 

 منتشر شود  2021که قرار است در سال  EA-4/18تجدید نظر برگرفته از نسخه  نکته:

 یفن  تیحوزه صلاح15.3

 .مشخصه و محصول که مرتبط هستند  ،یریاندازه گ ند یفرآ کیشده توسط حداقل  فیتخصص تعر نهیزم

 ICP-MSدر خاک توسط  کیمقدار آرسن  :مثال

EA-4/18]] [7] 

 . منتشر شود 2021که قرار است در سال  EA-4/18 تجدید نظربرگرفته از نسخه  نکته:

 سطح مشارکت   16.3
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  ی مهارت خاص  یهاتعداد آزمون  نیکند و بنابرای م  ییخود شناسا  تایید صلاحیت  دامنهسازمان در    کیکه    یخاص  یهاتیتعداد فعال

 مشارکت در نظر گرفته شود. یبرا دی که با

[EA-4/18] [7] 

 . منتشر شود 2021که قرار است در سال  EA-4/18 تجدید نظربرگرفته از نسخه  نکته:

 مشارکت یفراوان  17.3

،  ها مشخص شده آن  تایید صلاحیت  دامنهکه در    یتیفعال  یبرا  شگاه یآزما   کیمهارت در واحد زمان که در آن    یهاآزمون  تعداد

 کند. ی م مشارکت

[EA-4/18] [7] 

 . منتشر شود 2021که قرار است در سال  EA-4/18 تجدید نظربرگرفته از نسخه  نکته:
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 مهارت آزمونبر  یامقدمه 4

 تی ریمد ستمیدر س  PTنقش   1.4

است    شگاه یآزما  یبرا اندازه  یبرامهم  اعتبار  بر  پ (  QA)  تیفیک  نیتضم  ستمیس  کی ،  هایریگنظارت  که شامل    یسازادهیرا  کند 

مقا  با  عملکرد  بر  نتا  سهینظارت  مناسب   داشتن  در صورت وجود  گرید   یهاشگاهیآزما  جیبا  برا  بودن و  که    یی هاشگاهیآزما  یاست. 

صلاحیت  یدارا دنبا  ا یهستند    تایید  صلاحیت  لبه  ا  تایید  مهم  نیهستند،  جنبه  است  یاقدامات  الزامات    مشارکت  یبرا  که  از 

، استفاده از ISO 15189است. فقط در  ISO 15189    [3]و    ISO/IEC 17025  [2]الزام    ،یگری د  ILC  ای  PTدر    هاشگاهیآزما

 ISO/IEC 17043  زاماتکه ال  PTفراهم کنندگانمشخص شده است.    ست، یدر دسترس ن  ILCکه    ی در زمان  نیگزیجا   یکردهایرو

 شوند. یدر نظر گرفته م  طیکنند، واجد شرایرا برآورده م [5]

PT  بس ع   رایز  ،کند یم  فایا  یارزشمند  ارینقش  صلاح  ینیشواهد  بر  نظارت  کننده    تیدر  م  مشارکت  ای ارائه  شواهد    نیدهد. 

خاص مورد استفاده    یریگاندازه  کیانجام    یکننده برارکتاشم  ییبه توانا  نانیاطم  ا یکننده و/رکتا شمبهبود عملکرد    یبرا  ندنتوایم

 .دنریقرار گ

  ستم یس  یهاجنبه   ریبلکه در مورد سا  ،یریگرا در مورد عملکرد روش اندازه  ینه تنها اطلاعات   PT  یهاالگومشارکت در    ن،یعلاوه بر ا

مهم    اری. بسدهدیم  ارائهرا    و ....  جیگزارش نتا  ج، ینتا  ریها، تفسنمونه، پردازش داده  رسیدگی به/افتیدر  نمونه برداری،مانند    تیریمد

 (.دیمراجعه کن 2.5کند )به  میتنظ PT  یهاوالگمشارکت در  یمرتبط برا  یاستراتژ کی  شگاهیاست که آزما

PT  کنندگان  یها داده   سهیمقا  یبرا  یفرصت مقاد   مشارکت  )  ریبا  شده  داده  عملکرد    ا یعملکرد(    ی ارهای مع  ر یسا  ا ی اختصاص  با 

م  یهاشگاهیآزما فراهم  نتای همتا  از    جیکند.  رضادهد  اطمینان می  مشارکت کنندگانبه    PT  الگو  کیحاصل  آنها  عملکرد    تیکه 

 است. ازیمورد ن یحتمالمشکلات ا یدهد که بررسیهشدار م  ایبخش است 

تاک ن  PT  در  مشارکتاز  شود که هدف    دیمهم است  توانمند ساختن    ست،یفقط نمره عملکرد  برامشارکتبلکه در مورد   ی کننده 

 خود است. یها ی ریگاندازه تیفیبهبود ک یاطلاعات برا نیو استفاده از ا PT یهاالگواز مشارکت خود در  یریادگی

به    6وجود دارد که در فصل    زین  یگری د  اریبس  یایاست، اما مزا  مشارکت کنندگانعملکرد    یابیارز  PT  الگو  کی  یاگرچه هدف اصل

 داده شده است.  حیتوض لیتفص

 PT یهاالگوانواع    2.4

 است: ری ز خصوصیتاز چهار  کیعنصر از هر  کیموجود است که هر کدام حداقل بر اساس  PT یهاالگو از  یمختلف انواع

 مورد انتظار   جهینوع نت 1.2.4

 شامل:  که  شودیمشخص م یبیترت ا ی( ی)اسم یاطبقه یهااسیدر مق یف یک یهاآزمون جی: نتا یفیالف( ک
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ن  PT  یهاالگو  - (، که در آن مقدار مشخصه شودیم  ده ینام  «یاوقات »اسم  یدارند )گاه  یبندطبقه   اسیبه گزارش در مق  ازیکه 

 موجود زنده(.  ای نوع ماده   کیندارد )مانند  یبزرگ

  ن یی تع  یریگروش اندازه  کیاز    گنالیس  یبا بزرگ  ای  ی ذهن  یارهایمشخصه، خواه با مع  کیعدم وجود    ایوجود    یبرا  PT  یهاالگو  -

  "دوگانه"  نیبا تنها دو مقدار در نظر گرفت )همچن  ،یبیترت  ای  یا طبقه  اسیمق  کیمورد خاص از    ک یتوان به عنوان  یم  که  شوندمی

 شود(. یم  دهینام ینریبا ای

رابطه    چیمرتب کرد، اما ه  یها را بر اساس بزرگ آن  توانیدارند، که م  یبیترت  اس یشده در مقگزارش   ج یبه نتا  ازی که ن  PT  یهاالگو  -

 دهند. یم لیرا تشک یبیترت اسیمق  کی "نییبالا، متوسط و پا"مختلف وجود ندارد. به عنوان مثال،   جینتا نیب یحساب

 شوند. یگزارش م تفاضلی ای  ایبازه  اسیمق کیهستند و عموماً در  یعدد  جی: نتایب( کم

  اس یمق  یدر کجا  نکهیصرف نظر از ا  اسیدر امتداد مق  ینیاست که در آن فاصله مع  یریاندازه گ  اسیمق  ایبازه  اسیمق  :1نکته  

اندازه گ  اسیدر مق  " 0"که    یی معناست، اما جا  کیبه    دیقرار دار پارامتر در حال  ها  که نسبت  است  یرینشان دهنده عدم وجود 

 هستند.  ایبازه  یهااسیاز مق یی هانمونه سلسیوس و  تیدرجه حرارت فارنها یهااس یندارند. مق یثابت ریتفس

  اسیمق  ی در کجا  نکهیبدون توجه به ا  اسیدر امتداد مق  ینیاست که در آن فاصله مع  یریاندازه گ  اس یمق  ،نسبت  اس یمق    :2نکته

ها  است و نسبت  یرینشان دهنده عدم وجود پارامتر در حال اندازه گ  اسیدر مق  " 0"که    یی به همان معناست و در جا  دیقرار دار

به عنوان مث  یثابت  یمعنا ب  یبه معنا  ی اسیمق  نیدر چن  "4"  الدارند،  برابر  ب  " 8"و    "2"از    شتریدو  برابر  است.   "4"از    شتریدو 

 نسبت است. اسیاز مق یادما نمونه یبرا نیکلو اسیمق

از   یگریمجموعه د  ای ها  از داده  یامجموعه  ،یریاندازه گ  جهینت  کی  ، یش  کی  PT  قلم .  ستیدر کار ن  یریاندازه گ  چی: هیریج( تفس

 دارد.  مشارکت کننده  تیصلاح باتوجه بهبه قضاوت    ازیاطلاعات است که ن

 تواتر  2.2.4

 د.نشویارائه م کبارهی نیتمر کیبه عنوان  PT اقلام : کبارهی نیالف( تمر

 د. نشویبه طور منظم ارائه م PT اقلام: وستهی( پ ب

 ع یقالب توز 3.2.4

در گردش است. در    یبعد  مشارکت کننده  به    مشارکت کننده    کیاز    یشود به طور متوال  یریاندازه گ  د یکه با  PT  قلم:  یبی( ترت1

بازگردانده شود تا مشخص   PTفراهم کنندگان منتقل شود به    یکننده بعد رکت اشمبه    نکهیقبل از ا  PT  قلممورد ممکن است    نیا

آ است    PT  قلمدر    یراتییتغ  ایشود  داده  است    نی. همچنریخ  ایرخ  برا  کی در    مشارکت کنندگانممکن  اندازه   یمکان مشترک 

 همگرا شوند.  PT قلم همان  یریگ
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  نیماده فله همگن به طور همزمان ب  کیاز  یانتخاب شده به طور تصادف ی فرع  یهاها، نمونه PT ن یتر جی( همزمان: در را2

  ،یآمار یهاکیبر اساس تکن PTفراهم کنندگان ج، ینتا افتیشود. پس از دریم عیهمزمان توز یریاندازه گ یبرا مشارکت کنندگان

 . دنکنیم  یابیکننده منفرد و کل گروه را ارزرکتاشمعملکرد هر 

 ندها یفرآ 4.2.4

که کدام اندازه    ردیبگ  میتصم  دی با  مشارکت کننده  باشد که    یش  کیتواند  یم  PT  قلم،  PT  الگونوع    نی[: در ا8]  یلیتحل  شی( پ الف

ممکن    نیهمچننیاز است.    (ی)به عنوان مثال مطالعه مورد  گریاطلاعات د  ایها  از داده  یا مجموعهچه    ای   و  انجام شود  دیبا  یریگ

 شود. یاستفاده م شگاهیدر آزما یریاندازه گ یها برانمونه یجمع آور یباشد که برا یروش نمونه بردار نیاست ا

 است.  یلیتحل ندیفرآ ی: تمرکز به طور خاص بر رویلیب( تحل

شود درباره آن  یخواسته م مشارکت کننده  از داده ها باشد که از  یاتواند مجموعهیم  PT قلم ، PT  الگونوع  ن ی: در ایلی( پس تحلج

 ارائه دهد.  یریتفس اینظر 

چند    ا ی  کیبه    ی دگیرس  یتواند برا  ی م  PT  الگو  ک یکامل هستند.    یریچرخه اندازه گ  کینشان دهنده سه فاز در    ند یسه فرآ  نیا

 شود. یفاز خاص طراح  کی یهابخش ایمرحله 

  یهانمونه  ای  یمشتر  یاز اقلام معمول  PT  قلماست که    ییشود، در جایم  ده ینام  "کور"  PT، که اغلب  PT  ژهیو   یاز کاربردها  یکی

 PT  کیتوانند به عنوان  ی که در بالا ذکر شد م  PT  یهاالگو. همه انواع  ستین  صیقابل تشخ  مشارکت کننده  شده توسط    افتیدر

 شوند.  یکور سازمانده
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 مناسب  PT یهاالگوانتخاب  . 5

 مقدمه   1.5

در   مشارکترا از    منفعت  نیشتریب  مشارکت کننده    نکهیاز ا  نانیاطم  یبرا  PTتوانمند    فراهم کننده   کیاز    PT  الگو  کیانتخاب  

 کند.  یابیرا ارز PT فراهم کننده  ی ستگیشا مشارکت کننده  است که  یضرور نیمهم است. بنابرا اریآورد بسیبه دست م PT الگو

( خود  IQC)  یداخل  تیفیکنترل ک  ی هاهیآن، رو  یریاندازه گ  تی از قابل  ی اضاف   یخارج  ار یمع  کیبا ارائه    PT  الگو  کیدر    مشارکت

  یهاالگورا با هدف مشارکت در    PTدر    یمشارکت کاف  یاستراتژ  کی  دیبا  هاشگاهیهمه آزما  ن،یکند. بنابرایم  لیرا تکم  شگاهیآزما

 [. 7کنند ] جادیخود ا طیشراتوجه به  امناسب ب با تواتر ، PTمربوطه 

پاسخ دهد تا مطمئن شود که   ریحداقل به سؤالات ز  دی با  شگاهیآزما   کی  ،یفن  تیحوزه صلاح  کی مناسب، در    PT  الگودر انتخاب  

 (:  دیمراجعه کن 4.5هدف مناسب است )به  یبرا PT الگو

 ؟ ددار ازین با چه تواتریو  PTاز  ی( به چه سطح1

 وجود دارد؟ یفن تیمختلف صلاح یهاحوزه یبرا PT یهاالگو ای( آ2

 مرتبط است؟ PT الگو ای( آ3

 کند؟ یعمل م ISO/IEC 17043 [5]مطابق  PT فراهم کننده  ایدارد، به عنوان مثال. آ تیصلاح PT فراهم کننده    ای( آ4

  ی اتیدر حوزه عمل  براتورهایکال  ا یها  معرف   زات،یدر تجه  یابیبازار  ا ی   یدیانتخاب شده مستقل از هر گونه منافع تول  PT  الگو  ا ی( آ5

 خود است؟ 

  چ یممکن است ه  شگاه یمشخص شده است، آزما  یاست که توسط مقامات نظارت  یالزام اجبار  کی   PTدر    مشارکتکه    یموارد  در

در دسترس   PTفراهم کنندگانو تعداد دفعات مشارکت نداشته باشد، اگرچه ممکن است انتخاب    PT  الگودر مورد انتخاب    یانتخاب

 باشد. 

 PTمشارکت   یاستراتژ   2.5

 نییخود را تع PTمشارکت  یکرده و استراتژ   یاب یمشارکت خود را ارز  یسطح و فراوان د ی ها باشگاهی ، آزماPT الگو  کیاز انتخاب  قبل

-تواند مناسبیم  شگاهیانجام شود. سپس آزما  شگاهیآزما  ی فن  تیمختلف صلاح  یهانهیبا در نظر گرفتن زم  دی با  یابیارز  ن یکنند. ا

از    PT  الگو  نیتر استاندارد    PTفراهم کنندگانانتخاب کند.    PT  صلاحیذ   فراهم کننده  کیرا  عمل    ISO/IEC 17043که طبق 

مناسب    ی هاروش  ق یموضوع را از طر  ن یا  د یبا  شگاه یآزما   کید، اما  ندر نظر گرفته شو  تیصلاحدارای  عنوان    به  د نتوانیم  ند، نکیم

  ، ندستین  تایید صلاحیت شده  PTفراهم کنندگانکند، اگر    دییأ ( ت رهیاسناد و غ   یاز راه دور، بررس  یزی)مانند مشاهده در محل، مم

 کند. ی فراهم م  شگاهیآزما یشواهد لازم را برا ISO/IEC 17043بر اساس  PTفراهم کنندگان یاعتباربخش
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که   یموارد  ژهیخود )به و  تضمین کیفیت  ی ارهایمع  ریسا  قیدق  لیو تحل  هیمشارکت خود را پس از تجز  تواترسطح و    دی با  شگاهیآزما

  د ی مشارکت با  ی کند. سطح و فراوان  نییاعلام شده هستند( تع  کاهش گرایش از نتیجه  یریگی و پ   تیکم  ن ییتع  ،کردن  قادر به افشا 

 ها نیست:موارد زیر، اما محدود به آن شامل QAاقدامات  گریباشد. انواع د تهداش یبستگ  گریانجام اقدامات د  زانیبه م

 ؛  (RMs(C))  شده( گواهیمواد مرجع )استفاده منظم از  -

 مستقل؛  یریاندازه گ یهابا روش لیو تحل هیتجز سهیمقا  -

 . RM ات یمطالعات خصوص  ایو /   صحه گذاریمشارکت در توسعه روش /  -

 ؛ IQC  یارهای استفاده از مع -

 . شگاهیکور در آزما  یهانمونه لیو تحل هیبه عنوان مثال تجز ،ی شگاهیدرون آزما ا ی یشگاه یآزما نیب  یهاسهیمقا  ریسا -

، تعداد کم  PT یهاالگوفقدان  ، یریگاندازه ی فن ی هایژگیو لیبه دل  PTدر  مشارکتوجود دارند که    ییهاتوجه داشت که بخش د یبا

-از روش اندازه  ییهابخش  یممکن است فقط برا  PTاوقات    یگاه   .ممکن است دشوار باشد  رهیموجود در بخش و غ   یهاشگاهیآزما

پذ  یریگ امکان  باشد  ریانجام شده  اقتصادی  یا  او  در  مهم است. هر گونه   اریبس  QA/QCاقدامات    ریموارد، مناسب بودن سا  نی. 

 در نظر گرفته شود.  شگاهیتوسط آزما دی مشارکت با یسطح و فراوان  یبرا ی الزامات قانون

 هیشده است، توج PTمشارکت در  یها در مورد سطح و فراوانآن میرا که منجر به تصم ی فن یهابتوانند استدلال دی ها باشگاهیآزما

 و در صورت لزوم مستند کنند. 

 سطح مشارکت  1.2.5

روش    کیتوان با  یرا م  شگاه یآزما  ک ی  یفن  تیصلاح  یهاخود را مشخص کند. حوزه  یفن  تیصلاح  ی هاحوزه  دیابتدا با   شگاهیآزما

مشخصه   ، یریروش اندازه گ  کی از    ش یب  یاز مناطق ممکن است حاو  ی کرد. برخ  فیمحصول تعر  کیمشخصه و    کی  ، یریاندازه گ

 .باشند  د، را نشان دا سهیو مقا یکه بتوان هم ارز یمحصول تا زمان  ای

تع است    ،یفن  تی از صلاح   یاحوزه  نییهنگام  گرفتن  ممکن  نظر  گ  کردیرو  کیدر  اندازه  روش  از  که  گام  به  تعیین تا    یریگام 

مرتبط با    یژگیو  ایمحصول و/  نیچند  ادیاست که به احتمال ز  لی دل  نیبه ا  کار  نیباشد. ا  دیشود، مفیمحصولات انجام م  خصوصیت

 وجود دارد. با اشاره به:  یفن تیحاز صلا نیحوزه مع کیدر  یریروش اندازه گ کی

که    یتا زمان   ،یفن  تیحوزه صلاح  ک یمختلف را در    یریگاندازه  یها که روش  ستیممکن است، اما معمول ن:  یریگ( روش اندازهالف

 ها را معادل در نظر گرفت، در نظر گرفت. بتوان آن 

را در   خصوصیت  کیاز    شیشود: ممکن است بتوان ب  ییشناسا  ای  نییتع  ،یریگاندازه  دی است که با  یپارامتر  یعنی،  خصوصیت(  ب

 گنجاند.  یفن تیحوزه صلاح کی
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 نکهیگنجاند، مشروط بر ا  یفن  تیحوزه صلاح  کی: ممکن است بتوان محصولات مختلف را در  لیو تحل  هی( محصولات مورد تجزج

 معادل باشند.  تیماه یمواد گنجانده شده دارا  ای  اءیها، اش  سیماتر

 کرد.  فی را تعر "سطح مشارکت"توان ی، مکند فیخود را تعر یفن تیصلاح  یهاحوزه شگاه یکه آزما  یهنگام 

 فراوانی مشارکت    2.2.5

در    کند،یکه استفاده م   یریگاندازه  ی هاروش  ای   کند یم   تیکه در آن فعال  یبخش  شگاه،یرا که بر آزما  ریسکیسطح    دی با  شگاهیآزما

 کرد: نییتع ریمثال با در نظر گرفتن موارد ز یتوان برایرا مکار  نی. اردینظر بگ

 انجام شده؛  یهایریتعداد اندازه گ -

 ؛ یکادر فن  ییجابجا  -

 ؛ ی تجربه و دانش کادر فن -

 (؛ یمل  یها، استانداردها  CRM)مانند   یاندازه شناس یابیمنبع رد -

 ؛یریشناخته شده روش اندازه گ یداریناپا  -

  ییدهد که به سطح بالایرا نشان م  ایناحیه  ی قانون  ی)به عنوان مثال، علم پزشک  یریاندازه گ  یهااز داده   یی و استفاده نها   تیاهم  -

 دارد(. ازین نانیاز اطم

مشارکت را نشان    یدهد که انتخاب سطوح و فراوانیرا ارائه م  یمطالعات مورد  یو برخ  ییراهنما  NOTE EA 4/18  [7]   نکته:

 دهد. یم

 در دسترس   PT  یهاالگو  3.5

 :افتیمختلف   یهاتوان با روشیرا مدر دسترس   PT یهاالگو ایو/ PTفراهم کنندگان مربوط به  اطلاعات

 کنند، به عنوان مثال: یموجود را فهرست م PT یهاالگوکه  یمختلف ی الملل نیب یهاداده گاه ی( پاالف

 کند. یرا در سراسر جهان فهرست م PT الگوکه صدها  EPTIS [9] داده  گاهیپا -  

 کند. ی فهرست م یرا در بخش پزشک PT یهاالگواز  یاریکه بس IFCC  [10]داده   گاهیپا -

 معتبر و حوزه مرتبط با آنها را ارائه دهند.   PTفراهم کنندگان اتیتوانند جزئی م  یاعتباربخش یمل  ی( نهادهاب

 از آنها اطلاع دارند.  ای اند کرده مشارکتمربوطه  PT یهاالگوهمتا که قبلاً در   یهاشگاهی( آزماج
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 داشته باشند. فراهم کنندگان ریسا PT ی هاالگودر مورد  ی ممکن است اطلاعات زین  شگاهیدر کشور خود آزما PTفراهم کنندگان( د

 را ارائه دهد.  یدیتواند اطلاعات مفی م زیمرتبط ن ی دیبا استفاده از کلمات کل نترنتیجستجو در اه( 

 ؟ هدف مناسب است ی انتخاب شده برا  PT  الگو ایکه آ  دیریبگ  م یچگونه تصم  4.5

مختلف   PT  یهاالگوکه    ردیرا در نظر بگ  نیا  دی با  شگاهیانجام شود، آزما  یانتخاب   دیدر دسترس باشد و با   یمشابه  PT  یهاالگو   اگر

برا   ی درجات متفاوت را  تناسب  م  یاز  فراهم  ا  کنند،یهدف  تناسب کامل وجود    PT  الگو  کیبه ندرت    نکهیو  بنابراداردبا  در    ن،ی. 

 انتخاب شود. د یکند، بایهدف فراهم م  یتناسب را برا نیکه بهتر PT الگوعمل، 

 : ستیها نباشد، اما محدود به آن ریشامل سؤالات ز د یبا PT الگوتناسب هدف  نییتع یمورد استفاده برا  یارهایمع

 در حال انجام مناسب است؟ ی هاشیآزما یبرا PT فراهم کننده ارائه شده توسط  PTتعداد و اندازه اقلام  ایالف( آ

-یبا آن مواجه م  شگاهیهستند که در آزما  یمشابه موارد  PT  الگوارائه شده توسط    PT  یهاسطوح/غلظت  ا یانواع اقلام و/  ا ی( آب

 شوند؟

 رد؟ یگیرا در نظر م  یمتفاوت یریاندازه گ یهاروش ایشرح داده شده است و آ یآمار الگو ای( آج

 دهد. یرا پوشش م PT الگو ،ها عملکرد و گزارش داده یابیارز ،یجمع آور ،یزیبرنامه ر ندیفرآ یآمار یطراح   :1نکته  

پروتکل    یی هایکپ  ایو/  PT  یها از گزارش  ییهانمونه  PT  فراهم کنندگاناز    یاریبس    :2نکته   در  الگواز  خود    یهاتیسا  وب  را 

 . کندی( مورد استفاده را فراهم مازیعملکرد )امت  یابیارز یدارند، که امکان بررس

فعال  ا یآ    :3نکته   با  عملکرد  اکثر    یمشتر  تیمشخصات  است؟  اساس وضع  PT  یهاالگومنطبق  بر  عملکرد    فن   تیاز مشخصات 

  ن ی در نظر گرفته شود. در ا  ماریبر مراقبت از ب  جهینت  ریمهم است که تأث  یپزشک  نهیکنند، اما در زمی( استفاده میآمار  ی)پراکندگ

 [. 11دارند ] تیقابل قبول ثابت( ارجح یهاتی)محدود یکیولوژیب راتییتغ  ای ینیجه بالیمورد مشخصات عملکرد بر اساس نت

  شگاه یهدف آزما   یبرا  شودیاستفاده م   PTفراهم کنندگان( که توسط  SDPAمهارت )  ی ابیارز  یانحراف استاندارد برا  ای آ  : 4نکته  

 مناسب است؟

 مناسب است؟ PT الگو یکنندگان برا  مشارکتتعداد و مبدا  ا ید( آ

خاص   یریروش اندازه گ  کیکه از   یمشارکت کنندگاندارد و تعداد  یبستگ یریبه روش اندازه گ ج یموارد نتا یدر برخ نکته:

 در نظر گرفته شود.  د یکنند )گروه همتا( با یاستفاده م

 است؟  یکاف   هادورهتعداد  ا ی( آه
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 دارد؟ تیصلاح وتجربه مناسب  PT فراهم کننده ا ی( آو

آنها ارائه   تیاز صلاح یشواهد  ینهاد اعتباربخش کیتوسط  ISO/IEC 17043  بر اساس PTه فراهم کنند کی یاعتباربخش نکته:

 . کند یم

د نمختلف ارائه ده  یریگاندازه  ی هادر مورد عملکرد روش  یاطلاعات   PTفراهم کنندگاندارند. اگر    ی مهم  ینقش آموزش  PT  یهاالگو

  ی برا  یاطلاعات ارزشمند  تواندیمکار    نیا  د، نریکنندگان را در نظر بگرکتاشمشده توسط  گزارش   جیدر نتا  تیعدم قطع  نیو همچن

 دهد.  رائها یریگاندازه یهاروش شتریب یابیارز

و   سهیپرداخته شود، مقابه آن    دی که با  ییارها یاست که در مورد مع  شگاهیخود آزما  تیمسئول  نی نکته مهم است که ا  نیتوجه به ا

ارائه   را  انتخاب  ند یفرآ  نیانجام ا  یبرا  د یمف  یراهنما  کی  A  مهیکند. نمودار ضم  یریگ  میتصمرا    PT  الگوقضاوت در مورد ارتباط  

 ،یبه عنوان مثال توجه کند که کدام جنبه اجبار دی با  شگاهیموجود در نمودار، آزما سؤالاتبر اساس  PT الگو ی ابیدهد. هنگام ارزیم

  سهیقابل مقا  یبه اندازه کاف  شگاهیآزما  یازهایو ن  PT  الگو  ایکمک کند تا مشخص شود که آ  د یباکار    نیاست. ا  یضرور  ریغ   ای  دیمف

آزماریخ  ای هستند    PTفراهم کنندگاناز    یداشته باشد. تعداد  PT  الگو  در   مشارکتبه    ی توجه جد  د یبا  شگاه ی. در صورت وجود، 

است.    ی خوب  نهیگز  ن یمتقاعد نشده باشد، ا  PT  الگوکاملاً از ارتباط    شگاه یرکت کنند. اگر آزمااشم  دوره   ک یدهند فقط در  یاجازه م

ا  یداریخر  PTتوان همراه با گزارش  یرا م  PT  یقبل  هایدوره  الگواز    PT  اقلاماوقات    یگاه   یخوب  نهیگز  نیهمچن  مورد  نیکرد. 

 است. PT الگو هایدورهرکت در تمام  اشم  یقبل از انتخاب برا PTخاص  الگو کیقضاوت در مورد ارتباط  یبرا
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 هاشگاه یتوسط آزما  PT. استفاده از 6

 مقدمه  1.6

ا متن  آزما   نیدر  کلمه  سازمان  شگاهی راهنما،  همه  فعال  ییهابه  م  ون یبراسیکال  ا ی  آزمون  یهاتیکه  انجام  مثال    یبرا  دهند، یرا 

. کاربرد  کند یاشاره م   RM  دکنندگانیو تول  یستیز  ی هابانک  ،یبازرس  ی هاسازمان  ، یو پزشک  ونیبراسیکال  ،آزمون  ی هاشگاهیآزما

  الگودر    مشارکتخاص است.    یهاون یبراسیکال  ا ی  ها ی ریگاندازه  ، هاآزمونانجام    یعملکرد آن برا  ی ابیارز  ، شگاهیآزما  یبرا  PT  یاصل

PT  برا   نیا را  م   شگاهیآزما  یفرصت  طریفراهم  از  تا  نتا  یخارج  یابیارز  ک ی  قیکند  آزما  جیمستقل،  با  را    گر ی د  یهاشگاهیخود 

 کند.  سهیمقا

  ا ی است    بخشتیها رضاکه عملکرد آن  دهدمیرا    د ییتأ این    هاشگاهیبه آزما  PT  یهاالگواز مشارکت در    ی افتی و اطلاعات در  جینتا

ا  یانشانه و  بالقوه  وجود مشکلات  میانجام شود  ی اصلاحات  د یبا   نکهیاز  ارائه  برادهد،  مزا  ی.  رساندن  حداکثر  در    مشارکت   یایبه 

 توجه کنند.  PT فراهم کنندهشده توسط  ارائهبه اسناد  کنندگانمشارکت است که  ی، ضرورPT یهاالگو

باشد. همانطور که   شگاه ینبودن آزما ایبودن  تیصلاحدارای در مورد  ی اصل هیانیتر از بگسترده اریبس د یبا  PTحال، استفاده از  ن یا با

 ر یموارد در ز  نیاز ا  یبهره مند شوند. برخ  PT  یهاالگومختلف از مشارکت در    طرق توانند به  یها مشگاهیذکر شد، آزما  1.4  بند  در

 [. 12فهرست شده است ]

 ی ریگ مشکلات اندازه  ییشناسا  2.6

خطا را   یمنابع احتمال  یبررس  ندیفرآ  دیبا  حالت  نیادر  نشان دهنده عملکرد نامطلوب باشد،    PT  الگو  کیدر    شگاهیآزما  جهینت  اگر

  شگاهیآزما  د و نبمان  ید کشف نشده باق نتوانیم   یی منابع خطا  نی، چنPT  الگو (. بدون مشارکت در  دیمراجعه کن  3.8آغاز کند )به  

به    یشگاهیآزما  فیضع  جیمنجر به ادامه ارائه نتا  تواندمیبه نوبه خود    حالت  نیدهد. ا  ممناسب را انجا  یتواند اقدامات اصلاحینم

نها  نفعانیذ  ریسا  ای  انیمشتر از بیم  نیهمچن  یاشتباهات  نیچن  ت،یشود. در  به  آزما  نی تواند منجر  اعتبار  اقدامات    ای  شگاهیرفتن 

  PTراستا استفاده از  نیشود، شود. در ایانجام م  ی نظارت ی نهادها  ندمان نفعان، یذ  ریسا ا ی انیکه توسط مشتر  یاقدامات  ریسا ای  ی قانون

 در نظر گرفته شود. تیفیو بهبود ک سکیر تیریابزار مد کیممکن است به عنوان 

 ی ری گاندازه یهاروش  سه یمقا 3.6

  ا یشده  اصلاح  د، یجد  یریگاندازه  درعملکرد آنها    آزمودن  یممکن است برا  PT  الگومشارکت آنها در    ها، شگاهیاز آزما  یبرخ  یبرا

انجام شود  اندازه گیری که  باشدبه ندرت  موارد د،  آمده توسط  دستبه  جینتا  سهی مقا  یبرا  یمشارکت ممکن است فرصت  گر، ی. در 

که معمولاً توسط    ی جی( با نتارهیسطوح مختلف غلظت و غ   نییهنگام تع   ا یمختلف )   یریگاندازه  ی هابا استفاده از روش  شگاه یآزما

 فراهم کند.  شود، یاستفاده م شگاهیآزما
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مورد استفاده توسط   یتجار  یها تیک  ای  یریگاندازه  یهااز تمام روش  یاسهیموارد، خلاصه و مقا  یممکن است، در برخ  PT  گزارش

رورکتاشم مورد  در  که  همانطور  دهد،  ارائه  را  دستگاه  هیاتحاد  احتیاط  هیکنندگان  به  مربوط    یپزشک  یصیتشخ  یهااروپا 

  ی هاباشند و به انتخاب روش  نیتربا ارزش  توانندیم  ییهاداده  نیچن  رمعمول،یغ   ای   دیجد  یهاتیفعال   ی[ است. برا13]  یشگاهیآزما

نشان    د یجد  یریگاندازه  یهارا قبل از اتخاذ روش  شتریب  یبه بررس  ازین  ا یکمک کنند    شگاه یمناسب توسط آزما  آینده  یریگاندازه

 دهند. 

 اپراتور  ی هاتیقابل  سه یمقا  4.6  

  شگاه یرا انجام دهند، آزما لیو تحل هید تا تجزناجازه ده شگاه یاپراتور در آزما ک یاز  ش ید تا به بندر دسترس باش ی کاف PT اقلام اگر

 یرا برا  ییهایممکن است ورود  کار  نیا  ن،یکند. علاوه بر ا  سهی خود را با هم مقا  یاپراتورها  جیتواند نتایدارد که م  یشتریب  تیمز

 مربوطه ارائه دهد.  یهایریگاندازه یآن برا یریگاندازه تیاز عدم قطع شگاهیآزما یابیارز

آزما  نیهمچنکار    نیا به  است  ب  شگاه یممکن  دقت  تا  دهد  داده  هااپراتور  نی اجازه  با  )  یهارا  شده  غ   ای منتشر  صورت   نیا  ریدر 

 کند.  سهیمربوطه مقا یهایریگاندازه یموجود( برا

 چند اپراتور را فراهم کند. ای  کیجداگانه  جیموارد، امکان گزارش نتا یممکن است، در برخ PT الگو خود

 لی تحل یهاستمیس  سهیمقا  5.6

متفاوت( مورد استفاده    ایمشابه    یها)در مکان  یلیتحل  یهاستمی س  یاز عملکرد نسب  ینیع   یخارج  ی ابیارز  کی  تواندیم  PT  جینتا

 ارائه دهد.  را شگاه یدر آزما

 بهبود عملکرد  6.6

نتا  شگاه یآزما  کیکه    ی زمان در    ج یاز  برا  ی فرصت  نیا  ست،ی ن  ی راض  PT  الگو  کیخود  م  شگاه یآزما  تی ریمد  یرا  تا    کندیفراهم 

اپراتور،    ی ممکن است شامل آموزش اضافکار    ن یمثال، ا  یکند. برا  یبررس  ابد،ی بهبود    تواندیم   یآت  هایآزمونرا که در آن    یمناطق

روش افزااصلاح  ای  دیدج  یریگاندازه  یهااتخاذ  )به    ینیگزیجا  ای  ونی براسیکال  زات،یتجه  راتییتغ  ای ها،  داده  IQC  شیشده،  باشد 

 (. دیمراجعه کن 3.8بخش 

 آموزش کارکنان  7.6

  ص یها، تخصداده  ریتفس  ،یریگاندازه  یهاارائه اطلاعات در مورد روش  شامل  از اهداف خود،  یکیبه عنوان    PT  یهاالگو از    یاریبس

  لیدخ  یجینتا  نیچن  یابیکه در ارز  ی توسط کارشناسان  ای   شوند،یم  یناش  PT  الگودر    ی کل  ج یهستند که از نتا  رهیو غ   ت،یعدم قطع

 دارند.  یفرد یاپراتورها کنندگان و  مشارکت یبرا یجامع  ینقش آموزش PT یهاالگواز  ی. برخشوندیهستند ارائه م

 PT  فراهم کنندهتبادل اطلاعات با    8.6
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در    یشتریتا اطلاعات ب  رندیتماس بگ  PTفراهم کنندگانامکان را دارند که با    نیمعمولاً ا  ها شگاهی، آزماPTپس از صدور گزارش  

نتا احتمال  ییهاهیتوص  ای  جیمورد  علت  مورد  برخ  بخشتیرضا  ریغ   جینتا  یدر  آورند.  دست  کنندگاناز    یبه    ن ی همچن  PTفراهم 

 ها فراهم کند. شگاه یآزما یرا برا یدیمف اریتواند اطلاعات بسیکنند که میرا برگزار م "کنندگان مشارکتجلسات "

 یشگاهی خدمات آزما  یو کاربران خارج  تیریاعتماد به کارکنان، مد  ی القا  9.6

از    ها، تیریمد  ریرا ارائه دهد. سا  یشتریآنها اعتماد ب  میمستق  رانیو مد  یبه کارکنان فرد  تواند یم  PT  الگو در    زیآمتیموفق  عملکرد

  یکه برا  ییهانه یکارکنان خود، اغلب در زم  زیآمت یبا عملکرد موفق  توانندیم  زیندارند، نرا  مربوطه    یکه تخصص فن  ییهاجمله آن 

 حاصل کنند.  نانیدارند، دوباره اطم یاتیح تیسازمانشان اهم یهات یو مسئول ها تیفعال

 ن یهمچن  رند،یگیقرار م  یریگاندازه  جهینت  ریکه تحت تأث  ییهاآنها و طرف  انیاز جمله مشتر  ،یشگاهیخدمات آزما  یکاربران خارج

م   یوقت آزما د  نشویآگاه  طر  لیما  یشگاهیکه  از  منظم  طور  به  را  خود  عملکرد  اطم  یابیارز  PT  در  مشارکت  قیاست    نانیکند، 

 شود. یداده م هابه آن یشتریب

 ی ریگاندازه  تیعدم قطع  10.6

 نیا  رایشده استفاده شود، ز  یابیارز  یریگاندازه  تیعدم قطع  یبررس   یتواند برایم  اطیبا احت  PTاز مشارکت آن در    شگاهیآزما  جینتا

 سازگار باشد.  PT هایدوره از یدر تعداد  شگاه یبه دست آمده توسط آن آزما  جیبا انتشار نتا  دیبا  تیعدم قطع

ن  "PT  کردیرو" موارد خاص  برایم  زی در  برا  تیعدم قطع   ی ابیارز  یتواند  اندازه  یاستفاده شود.  روش  از  اگر    ی کسانی  یریگمثال، 

 تواند یاست و در اصل م  تجدیدپذیریاز    ینیمعادل تخم  ،استفاده شود، انحراف استاندارد  PT  الگوکنندگان در  کت مشارتوسط همه  

-عملکرد روش اندازه  فیبه منظور توص  ILC  کیآمده از  دست به  تجدیدپذیریاستفاده شود که انحراف استاندارد    یاوهیبه همان ش

از    ج ی. نتا[17-14انجام شده است ]  یریگ از    یناش   یریگاندازه  تیعدم قطع  یابیارز  یبرا  تواندیم  برداری  نمونه   یبرا  PTحاصل 

 [ استفاده شود. 18] بردار نمونه نیب گرایش

 یداخل  تیفی به عنوان مواد کنترل ک  PTاستفاده از اقلام    11.6

ثابت و کاف  یی ، جا PT  ی هاالگواز    یبرخ  در اخت  ی که مواد  استفاده نشده م  رد، یگیکنندگان قرار م مشارکت  اریدر  به    تواند یمواد 

 استفاده شود.  شگاهیآزما IQC یهاهیاز رو یبه عنوان بخش یریگنظارت بر عملکرد اندازه یبرا QCماده   کیعنوان 

آموزش   ،یریگاندازه  QC  یبرا  ی مرجع داخل  ریممکن است به عنوان مقاد  PT  قلم   یاختصاص داده شده برا  ریدر صورت لزوم، مقاد

 در نظر گرفته شوند. دیمف رهیاپراتور و غ 

 دهد. یارائه م را مازاد PTدر مورد استفاده از مواد  یشتریاطلاعات ب Eurachem [19] یاطلاعات بروشور کی

 یریگصحت اندازه  ای  دقت و/   ن ییتع  12.6
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مورد    یریگاندازه  ی هاروش  یصحت نسب  ای (  تجدید پذیریو    یریدقت )تکرارپذ  نییدر تع  PT  یها الگواز    یبرخ  ،یبه طراح  بسته

  ی. براستین  PT  الگو  هیهدف اول  یریگاندازه  ی هادقت و صحت روش  نییتع موارد،  شتریخواهند بود. در ب  د یمف  PT  الگو استفاده در  

 . دی بدست آ PT فراهم کننده است و ممکن است از  ازین یشتریامر، اغلب به اطلاعات ب نیبه ا یابیدست

 یاعتباربخش  یو نهادها  هاتنظیم کننده  ت یرضا  13.6

عملکرد ناموفق( ممکن است به   کیپس از    یریگمؤثر مشکلات اندازه  حیتصح  ای )  PT  الگودر    شگاهیآزما  کی  زیآمتیموفق  عملکرد

نهادها  هاکنندهمیتنظ آزما  یاعتباربخش  یو  به  داده  ییهاشگاهینسبت  تأ آن  یهاکه  را  دبه  ای  کنندیم   دییها    ص ی تشخ  یگریطور 

 است. صلاحیذ ی هاها به عنوان سازمانآن  گاهیها تداوم جاشگاه یبارز آزما تی. مزداده شود نانیاطم دهندیم

ابزار  PTها،  آن  تیریکارکنان و مد  ها، شگاهیآزمااگر  حال،    نیا  با اطم  یبرا  یاتیح  یرا  بدانند،    نانیحفظ  بهبود مستمر    یایمزاو 

ارزش را   نیشتریب  د یبا  ر،یخ  ا ی به مشارکت دارد    ازین  یاهداف اعتباربخش  یبرا  شگاهیآزما  ایآ  نکهی صرف نظر از اها،  آن  یبرا  یداخل

 داشته باشد. 
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 کند یم یابیرا ارز  شگاه یعملکرد آزما PT فراهم کننده  کی. چگونه 7

 مقدمه  1.7

مختلف  دنتوانیم  PT  یهاالگو  جینتا اشکال  طنباش  یبه  که  داده  یعیوس  فید  انواع  توزاز  و  پوشش    یاساس  یآمار  یهاعیها  را 

بنابرادن دهیم ا  ن،ی.  جنبه  نیهدف  ارائه  استفاده    یآمار  یطراح  یاصل  یهابخش  کنندگانمورد  آزما  PTفراهم  تا  ها  شگاهیاست 

کمک    ج ینتا  ریمناسب و در تفس  PT  الگودر انتخاب    شگاه یبه آزما  د یبا   کار  ن یدرک کنند. ا  ترانجام شده را به  ی هایابیبتوانند ارز

سند    ن یا  یبرا  یآمار  یهامختلف مورد استفاده، پرداختن به تمام جنبه   ی هاکیاز تکن  ی عیوس  فیحال، با توجه به ط  ن یکند. با ا

مناسب    ی در حال سازمانده  PT  الگونوع و هدف    یراب  PT  فراهم کنندهمورد استفاده توسط    ی. مهم است که طراحستیممکن ن

-کیشرح داده شود. تکن  مشارکت کنندگان  یبه طور کامل برا  د ی با  PT  فراهم کنندهاستفاده شده توسط    الگو  ن،یباشد. علاوه بر ا

 کرد.  دهاستفا زین یگریمعتبر د یهاتوان از روشیداده شده است، اگرچه م حیتوض  ISO 13528 [20]در  یحیترج یآمار یها

اساس در    یآمار  کردیرو  یمفروضات  استفاده  توز  شتریب  PT  یهاالگومورد  اساس  داده   عیبر  انرمال  با  است.  معمولاً    نیها  حال، 

از نقاط پرت را نشان    ی و نسبت کم  زیاد  هایدنباله  شوند، یم  عیتوز  نرمال که اساساً به طور    یکننده، در حالرکتاشم  جیمجموعه نتا

شود( استفاده از  یاستفاده م  PT  یهاالگواز    یشود )و هنوز در برخیاستفاده م  PTفراهم کنندگانکه توسط    یاصل  کردی. رودهندیم

با ااستها  وجود نقاط پرت در مجموعه داده   ییشناسا  یبرا  یآمار  یهاآزمون فراهم که اکنون توسط    یترجیرا  کردیحال، رو  نی. 

  استوار [. آمار  22،  21است ]  استواراستفاده از آمار    شود،یم  هیوصت  ISO 13528همانطور که در    شود،یاستفاده م   PT  کنندگان

دهد.  یو انحراف استاندارد کاهش م  نیانگیمحاسبه شده مانند م  یآمار  یپارامترهاپرت را در  های  دادهرا دارد که نقش    تیمز  نیا

 داده شده است. حی توض ISO 13528ها در  از آن یبرخ وجود دارد که استوار یآمار یکردهایاز رو یتعداد

 PT جینتا  یاب یارز  ی برا  یعناصر اساس  2.7

 کلیات  1.2.7

اساس  یکی عناصر  همه    یاز  هر    یابیارز  ،PT  یهاالگودر  امشارکتعملکرد  است.  مع  کار  نیکننده    ج ینتا  یابیارز  یبرا  ییارهایبه 

-یعملکرد استفاده م   یابیارز  یکند که برا   نییدو مقدار را تع  دیبا   PT  فراهم کننده  ، یکم  جینتا  یابیارز  یدارد. برا  ازیگزارش شده ن

 د:نشو

 ( مقدار اختصاص داده شده؛ 1

2 )SDPA. 

ا بر  ب  یریگاندازه  ت یکه عدم قطع  رودیانتظار م  PTفراهم کنندگاناز    ن،یعلاوه  قابل  یاهیانیو  مقدار    ی شناخت  اندازه  یاب یرد  تیاز 

در    افته، یاختصاص  که  است،    انیبISO/IEC 17043  [5]همانطور  دهرا  شده  ننارائه  ارتباط،  سنج  ازید.  امکان  عدم    یابیارز  ی و 

 شود. نییتع PT الگوتوسط طراح  دی با تیقطع
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م   ی مختلف  یهاروش برایرا  و    صیمقدار تخص  نییتع  یتوان  در    SDPAداده شده  که    ه شدهداد  حیتوض  ISO 13528همانطور 

 الگو   نیکند، اما ا  زیمورد استفاده را تجو  یآمار  الگو  قیوجود ندارد که به طور دق  یقیپروتکل استاندارد شده دق  چیاستفاده کرد. ه

در    ای  PTفراهم کنندگانتوسط    دی بامعمولاً    یآمار  الگوداشته باشد.    یاساس  تمطابق  ISO  13528شده در    فیتوص  یهاالگوبا    دیبا

 .ردیمناسب مورد توجه قرار گ PT الگوهنگام انتخاب  ها شگاهیتوسط آزما دی و با مستند شود PTو در گزارش /ای الگوپروتکل 

 .در نظر گرفته شده است 7.2.6در بند    یفیک ج ینتا یابیارز :توجه

 تخصیص داده شده مقدار  2.2.7

به دست آوردن مقدار اختصاص داده شده وجود دارد،    یداده شده است، اساساً پنج روش برا  حیتوض  ISO 13528که در    همانطور

 : یاز مقدار واقع یکار نیتخم کی

 ون؛ی( با فرمولاس1

 ؛ CRM( استفاده از 2

 شگاه؛ یآزما کی  جی( نتا3

 خبره.  یهاشگاهیآزما از اجماع  مقدار (4

 . مشارکت کنندگان  جیاز نتا مقدار اجماع( 5

 آمده است. D وستیدر پ   کردهایرو نیدر مورد ا شتریاطلاعات ب

 ( SDPAمهارت )  یابی ارز  یانحراف استاندارد برا 3.2.7

در    همانطور رو  حیتوض  ISO 13528که  پنج  اساساً  است،  شده  نتا  یعنی،  SDPA  نییتع  یبرا  کردیداده  قبول  قابل    ج یمحدوده 

 وجود دارد:  مشارکت کنندگان

 ;کارشناسان ادراک( 1

 مهارت؛ الگو  ک ی یقبل  هایدوره( با تجربه از 2

 . یمدل کل  کی( با استفاده از 3

 ؛یریگ اندازه روش کیبا دقت  ی قبل ILCاز  پذیریتجدید  و  یری( با استفاده از انحرافات استاندارد تکرارپذ4

 .PT الگو دورهبه دست آمده در همان  ی ها( از داده5

 .آمده است D وستیدر پ   کردهایرو نیدر مورد ا شتریب اطلاعات
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محاسبه   یبرا  مشارکت کنندگان  PT  جیاستفاده از نتا  SDPAو    افتهی  صیمقدار تخص  نییتع  یبرا  جیرا  کردیرو  کیدر حال حاضر  

  یهاشگاهیمهارت آزما  آزمون  یحال، در پروتکل هماهنگ برا  نی شود(. با ایم  دهینام  "اجماع"  ریهر دو مقدار است )که معمولاً مقاد

  ی ارهایبر اساس مناسب بودن مع  د یبا  یازده یامت  یهاکه روش  شودیم  هیتوصمتلقا    IUPAC  [23]صادر شده توسط    هیتجز  یمیش

با شرا بنابرا  نییخاص تع  طیهدف، مرتبط  اساس    SDPA  دیبا   PTفراهم کنندگانکه ممکن است،    ییتا جا  ن،یباشد.  بر    مقدار را 

 دوره به    هر دورهاز    است و  کنندگانمشارکتشده توسط  ارائه   جی نتا  یکه بسته به پراکندگ  ید نه مقدارنهدف قرار ده  یمناسب برا

 کند. یم لیتسه PT الگو یمتوالهای دورههدف، نظارت بر نمرات عملکرد را در  یمناسب برا مقدار. استفاده از کندیم رییتغ

 عملکرد  یابیارز 4.2.7

. هدف از ارائه دیافزایکننده ارزش ممشارکتگزارش شده توسط    جیبه نتا  PTفراهم کنندگان( توسط  یازدهیامت  ا یعملکرد )   یابیارز

ا   یابیارز  کی نرمال شده  نتا  نیعملکرد  مقا  PT  ج یاست که همه  به طورنباش  سهیقابل  بلافاصله   مشارکت کننده  که    ید،  بتواند 

 را درک کند.  یابیارز تیاهم

اندازه    تیاست. دو منبع عدم قطع  ش یعملکرد در حال افزا  یابی در ارز  یریگاندازه  تیجنبه، استفاده از عدم قطع  نیبهبود درک ا  با

 د: ندر نظر گرفته شو د یبا یریگ

 مقدار اختصاص داده شده؛  یریگاندازه تی( عدم قطع1

 . مشارکت کننده  جهینت یریگاندازه تی( عدم قطع2

اهداف متنوع   به  ارز  کی  فیامکان تعر  PT  یهاالگوبا توجه  بنابرا  همگانی  یابی روش  ندارد.  روش مختلف    یتعداد  ن،یواحد وجود 

ا  یآمار  یهاالگو  ریذکر شده است. سا  ریها در زآن  نیترجیعملکرد در دسترس است. را  یابیارز  یبرا سند پوشش داده   نیکه در 

 .استآورده شده  ISO 13528نشده است، در  

اندازه  نیترجیرا  "  z  ازیامت  "(  الف استفاده است که  نت  یریگمورد  ارائه م  جهیانحراف  را  اختصاص داده شده  دهد. عدم  یاز مقدار 

 شود:یمحاسبه م ری به صورت ز  و شودیگزارش شده در نظر گرفته نم جهیمقدار اختصاص داده شده و نت یریگاندازه یهاتیقطع

pt) / ptx - iZ=(x 

 که در آن:

ix مشارکت کننده گزارش شده توسط  جهینت i  است 

ptx مقدار اختصاص داده شده است 

pt  SDPA  است 
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م   یزمان  "’Z  ازیامت"ب(   نگرانیاستفاده  که  قطع  یشود  عدم  مورد  تخص  تیدر  )به    یصیمقدار  دارد  کن  7.2.6وجود  (،  دیمراجعه 

 شود:یدر نظر گرفته م یصیاستاندارد مقدار تخص تیعدم قطع نیبنابرا

)pt(x 2+ u pt
2) / √ptx – iZ’ = (x 

 که درآن:

ix مشارکت کننده گزارش شده توسط  جهینت i  است 

ptx مقدار اختصاص داده شده است 

pt SDPA است 

)ptu(x  استاندارد مقدار اختصاص داده شده است تیعدم قطع 

  ت یبه مقدار اختصاص داده شده در عدم قطع  ک ینزد  جینتا   دیتول  یبرا  مشارکت کننده  کی  یی توانا  یابیشارز  یبرا  "   ازیامت"ج(  

در   مشارکت کننده    جهیاستاندارد هر دو مقدار اختصاص داده شده و نت  تیعدم قطع  نیاست. بنابرا  دیها مفآن  ییادعا  یریاندازه گ

 شود: ینظر گرفته م

)pt(x 2+ u )i(x 2u ) / √ptx – i(x=   

 درآن:که 

ix مشارکت کننده گزارش شده توسط  جهینت i  است 

ptx مقدار اختصاص داده شده است 

)iu(xمشارکت کننده  از  جهینت کیاستاندارد  تیعدم قطع i است 

)ptu(x  استاندارد مقدار اختصاص داده شده است تیعدم قطع 

را    مشارکت کننده    جهیاختصاص داده شده و نت  مقدارگسترده    تیاست که عدم قطع  یگرید  یازدهیامت  ستمی س  " nE ازیامت "د(  

 : ردیگیدر نظر م

)pt(x 2+ U )i(x 2U ) / √ptx – i(x=  nE 

 که در آن:

xi مشارکت کننده گزارش شده توسط  جهینت i  است 

xpt مقدار اختصاص داده شده است 
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U(xi)مشارکت کننده گزارش شده از  جهینت گسترده تیعدم قطع i است 

U(xpt)مقدار اختصاص داده شده است  گسترده تیعدم قطع 

مگر    دهد، یرا نم  کسانی  ری، اجازه تفسEn  ازیمانند امت  ،گسترده  یهاتیعدم قطع  بیکه ترک  دهدیهشدار م  ISO 13528  نکته:

 باشند.  کسانی یپوشش و درجات آزاد بیضر یهر دو دارا نکهیا

 شود: یاستفاده م  و  ’z ،zنمرات  یمعمولاً برا ریز ریتفس

 دهد. را نشان نمی هشداری چیاست و ه "بخش ت یرضا"نشان دهنده عملکرد  نمره  2.0 │≥ازامتی│ .أ

 دهد. را نشان میهشدار  گنالیس کیدهد و  می نشان را "مشکوک" عملکرد نمره 3.0> │ازامتی│>  2.0 .ب

 دهد. را نشان می اقدام هشدار گنالیس کی دهد و یرا نشان م "بخش تینارضا" عملکرد  نمره 3.0 │≤ازامتی│ .ت

 [: 24کرد ] اطیاحت ی کم دی با  و  ’zنمرات   ریدر تفس

مقدار    کیو    فیضع  جهینت  کی   ن یتواند بیکند، اما نمی انحراف از مقدار اختصاص داده شده را استاندارد م  یبه درست  ’zنمرات    -

 قائل شود.  زیتما  فیضع داده شده صیتخص

  نیبنابرا  ابد،ی یم  شیگزارش شده افزا  تیبا کوچکتر شدن عدم قطع  ا یانحراف از مقدار اختصاص داده شده    شیبا افزا  نمرات    -

 هر دو باشد.   ایدست کم گرفته شده   تیبزرگ، عدم قطع  یتواند نشان دهنده خطای بزرگتر م نمره 

 شود:یاستفاده م  Enنمرات  یمعمولاً برا ریز ریتفس

|En| ≤ 1.0  (i  ها معتبر باشند و انحراف ) تیکه عدم قطع  یرا نشان دهد و در صورت  " بخش  تیرضا"تواند عملکرد  یم  نمرهxi-

xptدهد. هشداری را نشان نمیباشد،  مشارکت کننده  ازی( کمتر از ن  

|En| > 1.0  (ii  اندازه   هیرو  کی  حیتصح  ای شده    یابیارز  تیعدم قطع  یبه بررس  ازیو ن  " بخش  تینارضا"تواند عملکرد  یم  نمره

 را نشان دهد.  یریگ

قابل    یمتوال  هایدورهکه نمرات عملکرد در    یثابت باشد، به طور  هیپا  کیبر اساس    PT  الگو  کی  دوره به دوره دیگراز    دی با  یابیارز

 حیترج  نی. بنابراندیبلندمدت در عملکرد خود را بب  یتواند روندهایم  مشارکت کننده  کیاست که    قیطر  نید. تنها از انباش  سهیمقا

  مشارکت کنندگان  جیبر گسترش نتا  یمبتن ی ( به جا7.2.3به  د یهدف )نگاه کن  یارهایمع سببر اساس تنا SDPAشود که یداده م 

 باشد. 

 ن یگزیعملکرد جا  یابیارز یکردهایرو 5.2.7
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به    شود،ینشان داده م  Dکننده که اغلب با  مشارکت  جهیو نت  افتهی  صیمقدار تخص  نیتفاوت ساده ب  کیاز    PT  یهاالگو از    یبرخ

  انبی  ٪Dاز مقدار اختصاص داده شده،    یتواند به عنوان درصدی م   نیهمچنمورد      نیا  ، کنندیاستفاده م  از عملکرد  یاعنوان نشانه

 شود.

Di = xi – xpt                           

Di% =100 (xi – xpt) / xpt 

  لگر یتحل  کی  یبرا  این مواردشود.  یم  سهیعملکرد مورد انتظار مقا   ای هدف    یبر اساس تناسب برا  یاری% معمولاً با معD  ای   Dتفاوت  

 مختلف ندارند.   یهایژگ یو یبرا یثابت  ریرا دارند، اما تفس یسادگ تیحوزه، مز نیآشنا با ا

 مقدار اختصاص داده شده  تیاثر عدم قطع 6.2.7

به دست آوردن    یاست که برا  ی شامل روشکه    دارد  ی بستگ  یاستاندارد مقدار اختصاص داده شده به عوامل متعدد   ت یقطع  عدم 

  اساس نتایجبر    د، ی آیبه دست م  شگاه یآزما   نیانجام شده در چند  یهایریکه از اندازه گ  یو هنگام است  مقدار اختصاص داده شده  

 . افتی ISO 13528توان در یرا م یصیاستاندارد مقدار تخص تیطعمحاسبه عدم ق یهاروش باشد.ها می شگاه یآزما ی ازتعداد

وجود دارد که   ریسک  نیبزرگ باشد، ا  اریبس  SDPAبا    سهیداده شده در مقا  صیمقدار تخص  pt(u(x((استاندارد    تیعدم قطع  اگر

نه به هر    و  کنند   افتیمقدار اختصاص داده در  نییعدم دقت در تع  لینامطلوب را به دل  ایها عملکرد مشکوک  شگاهیاز آزما  یبرخ

کننده در  مشارکت ی هاشگاهیو به آزما جاد یا د یبا  یصیاستاندارد مقدار تخص تیقطع عدم  ل، یدل نی به هم  . شگاهیدر آزما دیگری  لیدل

 گزارش شود. PT الگو

  ر ی در تفس  ستیاست و لازم ن  زیداده شده ناچ  صیاستاندارد مقدار تخص  تیعدم قطع  گاهباشد، آن u(xpt) < 0.3 pt[20]     اگر  

 آزمون مهارت لحاظ شود.  جینتا

 : دندهیرا انجام م ریاز مراحل ز یکیمعمولاً  PTفراهم کنندگاننشود،  ت یفوق رعا اریاگر مع

-یفوق را برآورده م   اریاستاندارد آن مع  ت یکه عدم قطع  یاستفاده کرده به طور  یصیمقدار تخص  نییتع  یبرا  ی متفاوت( از روش  الف

 کند. 

به بالا    nEنمره    ا ی  ، نمره  'z  نمره  ی)برا  شود. میآزمون مهارت استفاده    ج ینتا  ریدر تفس  افتهی  صیمقدار تخص  ت ی( از عدم قطعب

 (.دیمراجعه کن

مقادج قطع  ری(  عدم  برا  ی هاتیو  را  ز  یجداگانه  مثال،    تیجمع  ریهر  عنوان  روش  ی کنندگان رکتاشم)به  از    یریگندازها  ی هاکه 

  تیکنندگان مشتق شده باشد، و عدم قطعمشارکت  ج یاز نتا  افتهی  صیاگر مقدار تخص  د، نکنی( گزارش م کنندیمتفاوت استفاده م 

 کنندگان است. رکتاشم  ییقابل شناسا  ی رع ف  یهاگروه نیب ی هااز تفاوت ی بزرگ ناش
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 .ستیاختصاص داده شده قابل اغماض ن مقدار تیکه عدم قطع  شوده میرکت کنندگان در آزمون مهارت اطلاع داداشم( به د

 PT  ی ریو تفس  یفیک  یها الگو 7.2.7

  ،یمراحل طراح  یبرا ژهیتوجه و ازمند ین PT یریتفس ی هاالگوشده است( و  ان یب ISO 13528)همانطور که در  PT ی فیک یهاالگو

 :رای( هستند زنمرهعملکرد ) یابیو ارز مقدار صیتخص

 و  ،اختصاص داده شده اغلب بر اساس نظر متخصص است مقادیر -

عنوان مثال، در . به  ستیقابل اجرا ن  یفیک  یهاداده  یو شمارش برا  وستهیپ   مقداربا    یهاداده  یشده برا  یطراح  یآمار  محاسبات  -

قرار داد،   یرتبه بند  بیترت  کیها را در  که بتوان آن  یزمان  یحت  ،یبیترت  اسیمق  جیها و انحرافات استاندارد نتانیانگینظر گرفتن م

 ندارد. یمعن

 آورده شده است: ISO 13528در  یریو تفس یفیک PT یهاالگواختصاص داده شده در  ریاستخراج مقاد یبرا ریز یهاسمیمکان

 ؛ ( با قضاوت کارشناسالف

 آزمون مهارت؛ اقلامها به عنوان RM( با استفاده از ب

 ؛PTاقلام  آماده سازی ا ی  منشااز  دانش( ج

 (.  ستیمناسب ن یاسم ریمقاد یبرا نیانگیکنندگان )مرکت اشم ج ینتا انهیم ا ی نما ( استفاده از د

 شود:یانجام م ریعملکرد معمولاً بر اساس موارد ز یابیارز

مربوطه   PT تمیآ یبا مقدار اختصاص داده شده برا  قاًیها دقآن جهینت ا یکه آ  اندشدهاساس قضاوت  نیرکت کنندگان صرفاً بر ااشم -

 .ریخ ای مطابقت دارد 

باشد که منجر   یگذارنشانه  ستمیس  یکه ممکن است شامل نوع   شوندیم   یابیارز  ،یابیمتخصص ارز  به وسیلهکنندگان  رکت  اشم  -

 . شودینمره عملکرد م  یبه نوع 

 پرت  هایداده 8.2.7

پرت به طور    دادهوجود دارد که    یکم  اریها فاصله دارد. احتمال بسداده  هیبا بق  یاست که از نظر عدد  یاپرت، مشاهده  یک داده

  کیها اغلب نشان دهنده  آن  ن، یتعلق ندارند. بنابرا  کسانی  عیتوز  یعنیداده،    تیجمع  کیپرت به    های دادهرخ دهد. معمولاً    یتصادف

از    ای پرت را کنار گذاشته    هایداده   نیا  د یبا   PTفراهم کنندگانهستند.    ی لیتحل  ندیاز فرآ  یگرید  رحلهدر م  ای   یریگخطا در اندازه

به    کنند استفاده    ییآمارها نسبت  ا  استوارپرت    های داده که  اگر  توز  نیهستند.  که  دارد  وجود  نرمال   عیظن  با  غیر  از    د یاست، 

  ا یکه ممکن است دو    ع،یچند توز  ا یاز دو    ترکیبی.  باشند  استوارعدم تقارن    که در مقابل   کننداستفاده    استوار  یآمار  یهاکیتکن
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اوقات به نظر    یمختلف، ممکن است گاه   یریگاستفاده از دو روش اندازه  جهیمجزا باشند، به عنوان مثال در نت  تیجمع  ریچند ز

 کند. ی م یی راهنما یدر مورد عواقب احتمال ISO 13528پرت وجود دارد.  داده  نیچند یی برسد که گو

ISO 13528   رییتغ  ای نادرست    یدر واحدها  جیمانند گزارش نتاپردازد. اشتباهات آشکار،  یبه طور خاص به موضوع حذف اشتباه م  

که    شودیم  هیکند. توصیرا مختل م  یبعد  یآمار  یهادهد و عملکرد روشی رخ م  PT  هایدوره، در اکثر  PTاز موارد مختلف    جینتا

 ی ها، قبل از استفاده از هر روش قوداده  لیو تحل  هیتجز  هیها در مراحل اولرا از مجموعه داده   راشتباهات آشکا  PT  فراهم کنندگان

 حذف کنند.  ، یپرت آمار هایداده ییشناسا یبرا یاستفاده از هر آزمون ای

کنندگان که چگونه  نکن  انی ب  دی با  PTفراهم  م  هایدادهد  نظر  در  را  داده  دنریگیپرت  پردازش  هنگام  را  اشتباهات    یهاو چگونه 

 . دنریگیدر نظر م PT هایدوره
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 PT ج ینتا  یشگاهیآزما  ر ی. تفس8

 مقدمه   1.8

 الگو ارائه شده در گزارش    یعملکرد خود و اطلاعات کل   یابیاز ارز  شگاهیآزما  نکهیدارد مگر ا  یارزش محدود  PT  الگودر    مشارکت

PT  .استفاده کند 

آزما  مهم ارز  شگاهیاست که  تنها  تا  یابینه  را  بلکه  دییعملکرد به دست آمده  را  کند،  تعب  ریتفس  و  یابیارز  آن  از هرگونه   ر ی کند و 

ارزکنداجتناب    یافراط  اینادرست   آزما  یابی.  از  از هر    دی با  شگاهیعملکرد  برا  دورهبعد  مستمر عملکرد در    یهاالگو  ی انجام شود و 

 شود.  یابیارز د یبا زیطول زمان ن

 شگاه یعملکرد توسط آزما  یابیارز  2.8

 عملکرد  ی ابیارز  تیاهم 1.2.8

تمام سطوح مد  PTعملکرد    ریتفس تا مد   شگاه، یآزما  یتیریبه  اپراتور گرفته  م  تیریاز  مربوط  اندازه  کارکنانشود.  یارشد  مسئول 

با  PT  الگوبا عملکرد    یریگ با    دیبا   ،یبه انجام هر گونه بررس  ازیرا انجام دهند. در صورت ن  هیاول  یابیارز  د یآشنا هستند و معمولاً 

نامنطبقروش   عملکرد    شهیممکن است هم  شگاه یآزما  تیریبرخورد شود. مد  شگاه یآزما  تیفیک  تی ریمد  ستمیس  کار  آشنا    PTبا 

 را به دست آورند.  PT یها الگواز درک  ی مناسبشود که آنها سطح یم هیتوص ارینباشد، و بس

گرفته    یجد  د ی با  فیاستفاده کند، هر گونه عملکرد ضع  IQCمعتبر همراه با    یریگاندازه  یهااز روش  دی با  شگاهیکه آزما  ییاز آنجا

 وجود دارد.  ی مشکل IQC یهاهیرو ا یو/ یریگاندازه یهاکه در اعتبار روش دهدینشان م رایشود ز

ها را دارد. همانطور که قبلا  آن  انیارزش ب  ،موضوعاین  تر  قیدق  یوجود دارد که قبل از بررس  PT  ج ینتا  ریدر مورد تفس  ی نکات اساس

  کیدر    بخشتیاست. عملکرد رضا  ج یاز نتا  یریادگی در مورد    بلکه.  ستین  یریگاندازه  کی  "رد"  ا ی  "قبول" در مورد    PTذکر شد،  

همه    شگاه،یآزما  کی  یبرا  PT  دوره آن  در  رضامشارکت که  عملکرد  نشان  یبخشتیکنندگان  لزوماً  بالادارند،  سطح  از   یی دهنده 

  کیبخش در    تیرضا  یاز عملکردها  کی  چیه  گر،ید  یبزرگ باشد. از سو  یلیخ  SDPAمورد ممکن است    نی. در استین  تیصلاح

  ن یشود و از آن عبرت گرفته شود تا تکرار نشود. با ا  العهمط  د یبا  جهینت  نیندارد. ا  تیصلاح  شگاهی دهد که آزماینشان نم  PT  دوره

عملکرد ضع نشان  فیحال،  روشثابت  در  عمده  زمان  شگاه یآزما  یریگاندازه  یهادهنده مشکلات  و  ا  ی است  م  نیکه    افتد، یاتفاق 

 .ریخ ا یمشکلات ادامه دهد  رفعخاص را تا زمان  یریگدازهآن ان د یبا ای داشته باشد که آ یموضوع توجه جد  نیبه ا دی با  شگاهیآزما

 PT هدور ک یحاصل از  ج ینتا  یبررس 2.2.8

دور  جینتا به  PT  ههر  عملکرد  به  توجه  بادست بدون  ز  یاب یارز  دی آمده  معنا  بخشتیرضا  جهینت  رایشود،  به  لزوماً  است    یممکن 

 عملکرد خوب نباشد. 
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  دوره  کی  نهیعملکرد. به عنوان مثال، عملکرد نامطلوب در زم  ازیشود، نه فقط امت  یاب یارز  دی با  PTاطلاعات موجود در گزارش    تمام

PT    اکثر رضارکتاشمکه  سطح  در  با  یبخشتیکنندگان  کردند،  قابل  د ی اجرا  تعداد  آن  در  که  نامطلوب  عملکرد  از    یتوجهبا 

هر دو نشان دهنده    رایز  د،ید  یجد   دی را با  تیحال، هر دو موقع  ن یشود. با ا  سهیمقا  د،نکنندگان عملکرد نامطلوب داشتمشارکت

 هستند.  یریاندازه گ یهامشکلات مربوط به روش

بخش عنوان  بازنگر  یبه  آزما  ،یاز  نتا  یبررس  شهیهم  دی با  شگاهیکارکنان  که  گزارش    ج یکنند  توسط    یجینتا  PTدر  که  است 

هدف مناسب    یبه وضوح درک شده و برا  PT  الگوعملکرد مورد استفاده در    ی ازدهیامت  ستمیس  ژه،یارائه شده است و به و  شگاهیآزما

 شود.  یرینادرست از عملکرد جلوگ ریتماس گرفت تا از هرگونه تفس PT فراهم کننده با  د یاست. در صورت لزوم، با

عملکرد خود را مجدداً محاسبه کند.   ازیخود، امت  طیمناسب با شرا  یاریاستفاده از معتواند با  یم  شگاهیصورت موجه بودن، آزما  در

نداشته   ازی اشاره شده است ن  الگو   نیمعمول ا  SDPAکه توسط    یممکن است به سطح عملکرد  شگاهیآزما  انیبه عنوان مثال، مشتر

  3.2.8کننده باشد )به  مشارکت  جیاز نتا  یمشابه  رمعمولیممکن است بر اساس انحراف استاندارد مجموعه غ   الگو  SDPA  ای باشند،  

 (.دیمراجعه کن

آغاز شود )به    دی با  یاقدامات اصلاح  ست،یبخش ن  ت یواقعا رضا  جهیکه نت  دیرس  جهینت  نیبه ا  شگاهیکامل، آزما  یاگر پس از بررس

 (. دیمراجعه کن 8.3بخش 

استفاده شود )به  شگاه یآزما یریاندازه گ تیاعتبار عدم قطع یبررس یبراتواند یم نیهمچن PTاز مشارکت آن در  شگاهیآزما جینتا

 . دی( مراجعه کن7.2.4cو   6بخش 

  Zاهداف محاسبات  یتناسب برا   یابیارز 3.2.8

از    یابیارز  یبرا نمرات    z  نمرهعملکرد،  ب  و    ’z)و  م  شتر یمربوطه(  امتیاستفاده  تقس  z  ازیشود.  ب  میبا    آزمون   جهینت  نیتفاوت 

  ا یمشکوک    بخش، تیرضا  شگاه یآزما  جهینت  ا یآ  نکهیا  ی ابیشود. ارزیمحاسبه م  SDPAو مقدار اختصاص داده شده توسط    شگاه یآزما

 SDPAدارد. هر چه    ی بستگ  zمورد استفاده در مخرج معادله    SDPAبه شدت به مقدار    شود،یدر نظر گرفته م   بخش تیرضاغیر  

به آن    د یبا  شگاهیکه آزما  یبهتر است. سوال  PT  دورهدر    شگاه یآزما  یعملکرد ظاهر  ن،یکوچکتر است و بنابرا  z  ازیبزرگتر باشد، امت

در   د یکه با ی . مسائلریخ ایمناسب است  شگاه یهدف آزما  یبرا ایانتخاب شده است و آ یدرست به SDPA ا یاست که آ نیپاسخ دهد ا

 نظر گرفته شوند عبارتند از:

 صرفاً بر اساس آمار به دست آمده است؟ SDPA ایالف( آ

  نیشود. بنابرایاعتماد م  رقابلی هر دو غ   ا ی  جیگسترده نتا  یگسترهرکت کنندگان،  اشماز    ی با تعداد کم  SDPA  نیمورد تخم  نیا  در

تعداد کم است  نرکت  اشماز    ی ممکن  تنظ  از یکنندگان  از    SDPA  م یبه  استفاده  )به بخش    نیگزی جا  کرد یرو  کیبا  باشند  داشته 

  PT  های دوره  نیمشتق شده باشد، اگر ا  PT  الگو  قبلی   هایدوره  یآمار  یهااز داده  SDPA(. اگر  دیمراجعه کن  D  مهیو ضم  7.2.3

 . کندیامر صدق م نیداشته باشند، همرا هر دو  ا ی ج یاز نتا یعیکننده، گستره وسمشارکت ی تعداد کم
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 ؟ ها استبر اساس آن ای  یهنجار ا ی یبرگرفته از اسناد قانون SDPA ایب( آ

اطلاعات    نیهستند. از ا  یریگ اندازه  یهاروش  تجدید پذیری  ایو/   یریدر مورد تکرارپذ  یاطلاعات   ی استانداردها اغلب حاو  ای  نیقوان

 هدف استفاده کرد.  یبرا  را SDPAقضاوت در مورد مناسب بودن  یبرا دتوانیم

 سازگار است؟ شگاهیخود آزما QA یهابا داده  SDPA ایج( آ

  QCمواد    لیو تحل  هی حاصل از تجز  جینتا  ،ییآزمای راست  ای  اعتبار بخشیحاصل از مطالعات    تجدید پذیریو    یریتکرارپذ  یهان یتخم

 . ریخ ایاست  یواقع SDPA  اینشان دهد که آ  تواندیم PT فراهم کنندگان ریمورد استفاده توسط سا SDPAو اطلاعات مربوط به 

 است؟  نانهیبازار واقع ب یازها یبا ن سهیدر مقا SDPA ا ید( آ

قطع  یریتکرارپذ  یبرا  یمشتر  الزامات عدم  نتا  یریگاندازه  تیو  مورد  تحل  ه یتجز  یبرا  طیشرا  ای  جیدر  عنوان یم  لیو  به  تواند 

 محصولات استفاده شود.  یبرا قبولو  رد ماتیاز تصم یناش یریگاندازه یهاروش یبرا درستیالزامات  نیشاخص و همچن

را انتخاب کند و   نیگزیمقدار جا  کی  دیبزرگ است، با  ایکوچک    یلیهدفش خ  یبرا   SDPAبرسد که    جهینت  نیبه ا  شگاهیاگر آزما

،  کنداز آن استفاده    اطیبا احت  د یکند، بای تر استفاده مکوچک  SDPA  ک یاز    شگاه یعملکرد آن را دوباره محاسبه کند. اگر آزما   نمره

  ن یموارد ا  شتری[. در ب20هنوز مناسب باشد ]  PTاقلام    یداری و پا  یاست که سطح همگن  ر یپذ  مکانا  یتنها در صورتکار    نیا  رایز

موجود نخواهد بود. اگر    PTموضوع در گزارش    نیا  یبررس  یبرا  ازیاطلاعات مورد ن  رایدارد ز  PT  فراهم کننده به بحث با    ازینمورد  

را   یگرید  PT  دی با  شگاهیو آزما  ستیهدف مناسب ن  یبرا  PT  رد،ک  ینتوان آن را بررس  اینباشد    یکاف  یداریپا  ایو/  یسطح همگن

 ها مطابقت داشته باشد. آن یازهایانتخاب کند که با ن

 در طول زمان  PTنظارت بر عملکرد   4.2.8

  ی نظارت شود تا مشکلات احتمال  د یعملکرد در طول زمان با   ،منحصر به فرد  PT  های دوره حاصل از    ج ینتا  قیدق  یابیعلاوه بر ارز

  تواند یم   شگاهیآزما  کیوجود دارد که    یمختلف  یهاشود. روش  یی شناسا  یانسان  یخطا  ای  کیستماتیس  یمربوط به عدم دقت، خطا

،  25]  مدتیطولان  گرایش  یهابا محاسبه مولفه   ای   یکیگراف  یکردهایعملکرد خود را در طول زمان نظارت کند، مانند استفاده از رو

26 .] 

اغلب توسط  کار    نیاست. ا  دیمف  اریبس  شگاهیبه منظور نظارت بر عملکرد آزما  PT  دوره دیگربه    هر دوره  نمودار نمرات عملکرد از  

  جیشود تا نتا  ی باعث م  کردیرو  نیشود. ا  میترس  مشارکت کننده  تواند توسط  یم   ا یشود،  یارائه م  PTدر گزارش    PT  فراهم کننده

  ک ی  IQC  یهاهیکه رو  رودیکند. معمولاً انتظار میروندها کمک م   ییبه شناسا  نیبرجسته شوند و همچن  رمنتظرهیغ   ای  رمعمولیغ 

ها را  استفاده نادرست/استفاده نامناسب از معرف  اینادرست ابزار،    ینگهدار  ای  ونیبراسیمثال، کال  یمرتبط با، برا  یروندها  شگاه، یآزما

را   یمعمول  یاز نمودارها  ییهااست. نمونه  IQCمعمول    یهاهیکننده رو  لیدر طول زمان تکم  PTکند. نظارت بر عملکرد    ییشناسا

 . افتی ISO 13528توان در یم
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  یبعد  PT  هایدوره  یهاشود، دادهیبدتر م  ا ی  ابد ی یدر طول زمان بهبود م  شگاهیعملکرد آزما  ایکه آ  میکن  نییتع  میبتوان  نکهیا  یبرا

  PT  دورهاز دو    کسانی  یریگاندازه  د، یدست آبه  PT  دورههر    یها از مجموعه داده  SDPAحال، اگر    ن یباشند. با ا  سهیقابل مقا  د یبا

است   ممکن  بنابرا  یمتفاوت  SDPAمختلف  و  باشد  اگر    نیداشته  شود.  عملکرد  نمرات  متفاوت  محاسبه  به  مورد   SDPAمنجر 

عملکرد( را   ازاتیامت  ریسا  ایخود )  z  ازیتوانند امتیم   مشارکت کنندگانداشته باشد،    یتفاوت اساس  PT  یمتوال  هایدورهاستفاده در  

  یریگروش اندازه  ک ی)به عنوان مثال از    نوشته جات  آمده از  تبه دس   SDPA  کیمناسب محاسبه کنند.    SDPA  ک یبا استفاده از  

 یریمقاد  نیتواند استفاده شود. اگر چنی( م DIN  ای  ISOمانند    یالملل  نیب  ای  ینهاد استاندارد مل   کیاستاندارد منتشر شده توسط  

کند.   نییتع  یریاندازه گ  تیاهم  ای  PT  الگورکت در  اشمخود را بر اساس هدف    یارهایممکن است مع  شگاهیدر دسترس نباشد، آزما

 SDPAکه    دیتوجه داشته باش.  هر مقدار مناسب را انتخاب کند تواند  یم  کند  هی که بتواند انتخاب خود را توج  یتا زمان    شگاهیآزما

(  دیمراجعه کن 8.2.3متفاوت )به  SDPA کیممکن است وابسته به غلظت باشد. هنگام انتخاب   یعنی ثابت باشد،  د ی انتخاب شده نبا

به محاسبه مجدد نمرات عملکرد خود   م یتصم  ی شگاهیکرد. اگر آزما  اطیاحت  دی شود، بایاستفاده م   PT  فراهم کنندهاز آنچه توسط  

 و مستند کند.  هیانتخاب خود را توج دی دارد، با

استفاده شود   اطیفقط با احت  دی متفاوت( با  ای  کسانی PT اقلام یجمع شده بر رو ا ی  نیانگی )مثلاً م  ی بیاستفاده از نمرات عملکرد ترک

 . شود.مشخص  PTدر گزارش   دی با یکردیرو نیچن یهاتیشود، محدودیارائه م PT فراهم کننده  کیکه توسط  ی[. در موارد20]

 PT  مشکوک اینامطلوب    ج ینتا  یبررس  3.8

 قیبه تحق از ین 1.3.8

آزما گاهشگاه یهمه  نتا   یها  هنگام  ای نامطلوب    PT  جیاوقات  داشت.  خواهند  ا  یمشکوک  م   نیکه  آزمایاتفاق  به    د یبا  شگاهیافتد، 

 و مستند کند.  ییوضوح آنها را شناسا

  یفراوان  ،یریبودن روش اندازه گ  کاربردیموارد عبارتند از،    نیدارد. ا   یبستگ  یانجام شود به عوامل متعدد  دیکه با   یقاتیعمق تحق

  ج ینتا  یابیارز  دی با  انجام ندهد  ی که اقدام خاص  ردیبگ  میاگر تصم  یحت  شگاهیآزما  . در هر مورد،گرایش  کینامطلوب و شواهد    جینتا

 . را مستند کند

به وضوح نشان دهنده  کار  نیا  رایمستند شود ز یبررساین شود و  یبررس د یهر نمره عملکرد نامطلوب با   ،ی اصل اساس کیبه عنوان 

 داشته باشد:  یدر مورد زمان بررس یاستیس  د یبا شگاهیمشکل است. آزما کی

 مشابه؛  یریاندازه گ ی ( نمرات عملکرد مشکوک براالف

 در برابر مقدار اختصاص داده شده است.  کسانی گرایش نشانه یکه دارا کسان،ی یریاندازه گ یبرا ،یعملکرد متوال نمرات( ب
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  یبا در نظر گرفتن فراوانخود را    یارهایدارد که مع  یبستگ  شگاهیبه آزما  کار  نیکه ا  میمهم است که توجه داشته باشحال،    نیبا ا

  نیا  یدی [،. مسئله کل3،  2مشخص کند ]  قاتیشروع تحق  یبرا  ره یو غ   یریبودن اندازه گ  کاربردی،  PT  الگومشارکت، تناسب هدف  

 شوند.  یبررس د یاست که عملکرد نامطلوب و روندها با

 ی اشهیعلت ر  یبررس 2.3.8

  یعلت اصل  نییشود، تا شانس تعیداده م   حیگام به گام ترج  کردیرو  کیداده شود،    صیتشخ  یضرور  ،کامل  یبررس  ک یکه    یهنگام 

 ارائه شده است. B وستیکند در پ یم  یبانیرا پشت کردیرو نیکه ا  یمشکل به حداکثر برسد. نمودار

 اند شامل شود: را انجام داده یریرا که اندازه گ یباشد و پرسنل ریشامل مراحل ز دی با ی گام به گام کاف  یروش بررس کی

 ل یو تحل  هیتجز  IQC  یهاو داده  PT  یمتوال  هایدورهحاصل از    ج ی، نتاPT  دوره  ی خام، عملکرد کل  یها( مشکل را بر اساس دادهالف

 . کند

 ؛ کند هیته یاقدامات اصلاح  یبرا یابرنامه( ب

 را اجرا و ثبت کند.  ی( اصلاحی( اقدام)هاج

 .ریخ ا یمؤثر بوده است  ی( اصلاحیاقدام)ها ا یکه آ کند  ی( بررسد

 ف یعلل عملکرد ضع 3.3.8

 ی علل معمول 1.3.3.8

حال، از    نیشود. با ایم  دهیچی زمان بر و پ   یمتأسفانه متعدد است که به طور بالقوه منجر به بررس  فیبه عملکرد ضع  یاب یدست  لیدلا

با یکه بررس  ییآنجا آزما  د یها  بهبود عملکرد  به  منظور تسه  ی هااست تلاش  ستهیشود، شا  شگاهیمنجر  به  انجام شود.  در    لیلازم 

 ف یرا بهتر متمرکز کرد. علل معمول عملکرد ضع  قاتیاست تا بتوان تحق  دیمف  فیعملکرد ضع  یاصل  لیلادر نظر گرفتن د  قات،یتحق

 [: 27عبارتند از ]

 (؛ رهیکردن، و غ   قیکردن، رق زیخشک کردن، استخراج، هضم، تم ن،ینمونه )به عنوان مثال توز یالف( آماده ساز

 ؛ یریگاندازه یها( روشب

 (؛ نوشتاری ی، خطاها)مانند آموزش نامناسب ی انسان ی( خطاج

 ون؛ ی براسی( کالد

 .یریگ( انتخاب روش اندازهه
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 محاسبه؛  ی( خطاو

 (؛ ری( مشکل گزارش )مانند قالب، واحد، تفسز

 . PT قلماز  ی( مشکل ناش ح

iنمونه؛ یساز رهی( حمل و نقل و ذخ 

 . هیاول برداری( نمونه ی

 (؛ینگهدار رهینمونه )به عنوان مثال برچسب زدن، زنج یاب ی( ردک

 شود. یم  جادیا PT فراهم کننده ازکه   ی( مشکلل

تمرکز  ،  شوند  یبنددسته  ریبه صورت ز  توانند یعلل بالقوه که م  یمهم است که رو  ف،یعملکرد ضع  ی علت اصل  یی به منظور شناسا

 : دیکن

 ؛یدفتر یخطا الف(

 (؛ IQCآموزش،  زات،یتجه ،یری)به عنوان مثال روش اندازه گ ی مشکل فنب( 

 نامناسب(.  یاب ی، ارزPT یناکاف  الگو)به عنوان مثال،  PT الگومشکل مربوط به  ج( 

بررس  ممکن از  عملکرد ضع  یاست پس  عملکرد ضع  فیکامل، منشا  اگر  نشود.  با  فیمشخص  باشد،  آزما  دی مکرر    ی شگاه یمراحل 

 . ردیمورد سوال قرار گ( یتیریمد  ای  ی)فن

 ی دفتر یخطا 2.3.3.8

ممکن است    شگاهیکنند که آزما  د یتوانند تأکیاما م   ستند، یمرتبط ن  شگاه یآزما  ی فن  تیبا صلاح  ماًیمستق  یدفتر  یخطاها  اگرچه

 مواجه شود. یبا مشکل احتمال انیبه مشتر جیهنگام گزارش نتا

 باشد:  ریتواند شامل موارد زیم یدفتر یخطاها

 ؛ یسیرونو ی( خطاهاالف

 ( برچسب زدن اشتباه؛ ب

 ؛ یاعشار ی( خطاج

 اشتباه گزارش شده است.  یدر واحدها ج ی( نتاد
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است  یدفتر  یخطا  کی  ایآ  نکهیا  صیتشخ افتاده  تحق  نیاول  اتفاق  مهم  دفتر  قیگام  اشتباهات  اگر  نتا  لیدل  یاست.    ج یمنظم 

 متمرکز شود. تیریمد ستمیس یفیک یهابر جنبه  دی با ینامطلوب باشد، بررس

 ی مشکل فن 3.3.3.8

از عناصر   کیرخ دهد و هر    یشگاه یاز مراحل آزما  یممکن است در هر سطح  یمشکلات  ،ی شگاهی آزما  تیفعال  یدگیچیتوجه به پ   با

 شوند: یبررس تحقیقاتدر طول  د یبا ریز

 ؛PTاقلام   فرآوری شیپ /ی( نگهدارالف

 . IQC یهاداده/یریگ( روش اندازهب

 . ونی براسیها / کال/ معرف زاتی( تجهج

 ؛ یطیمح طی( شراد

 ها. ( پردازش دادهه

  ی ریگنکند، ممکن است لازم باشد اعتبار روش اندازه  یعلت اصل  یی را قادر به شناسا   شگاهیآزما  ، یشگاهیآزما  ی هاهیرو  یاگر بررس

 شود. یبررس

 PT الگومشکل مربوط به  4.3.3.8

رخ داده است.    PT  اقلام با    یمشکل  ای انتخاب شده نامناسب بوده    PT  الگوباشد که    لیدل  نیتواند به ایم  نیهمچن  فیعملکرد ضع

 د: نشو یبررس  دیبا  رینکات ز

 ؛ یمعمول  یو نمونه ها PT قلم   نیب سی( تفاوت ماترالف

 . PT قلم( زوال بالقوه ب

 .یریگ( سطوح غلظت خارج از محدوده کاربرد روش اندازهج

 .PTاقلام  یهمگن  ای پایداری( عدم د

 ؛ مشارکت کنندگاننامناسب به  یها( دستورالعمله

 .PT قلم  یساز رهی( مشکلات ذخر

 نامناسب؛   یگروههم( ز
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 نامناسب؛  یصیتخص مقدار( ح

 نامناسب؛  SDPAخ( 

 .PT فراهم کننده ( وارد کردن اطلاعات نادرست توسط ی

  PT الگو  دریابند که آیاممکن است بخواهند   ای بگذارد  ان یدر م PTفراهم کنندگانخود را با   یهاافتهی که   شودیم قیتشو شگاه یآزما

 . ریخ ای انتخاب شده مناسب است 
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 PT  الگو  ن یتر: انتخاب مرتبطA  وستیپ

 
 

 PT  قلم

 ست؟یچ سیماتر •

 شده؟  یساز  هیشب ایاست  ی واقع PT قلم   ایآ •

 شوند؟یم آزمونها به طور معمول یژگیتمام و  ایآ •

 مشخصه )به عنوان مثال غلظت( مناسب هستند؟   ریمقاد  ایآ •

 شود؟ یاستفاده م گزارشدر استاندارد  یاز واحدها ایآ •

 

شرکت  

 کنندگان

 ؟ ی الملل نیب ایاست  یمل  مشارکت کننده   گاه ی پا  اآی •

 اندازه گروه همتا مناسب است؟ ای  مشارکت کنندگانتعداد   ایآ •

 شود؟ی استفاده م مشارکت کنندگانتوسط  یریاندازه گ یهاچه روش •

 کنند؟ یرکت ماش م ییهاشگاهینوع آزما چه •

 

 PT  قلم  عیتوز
 موجود و مناسب است؟ عیتوز خیتار اآی •

 کند؟ یرا برآورده م  شگاهی آزما یازهایها نعیتوز  یفراوان اآی•

 دهد؟ یرا م  ریاجازه مشارکت انعطاف پذ PT کننده فراهم  اآی•

 
 
 

 ج ینتا

 موجود و مناسب است؟  جیارسال نتا یهامهلت ایآ •

 را گزارش کند؟ جی نتا  د یچگونه با PT فراهم کننده  •

اندازه گ  جیتوانند نتایرکت کنندگان ماشم  ایآ • انتخاب روش  از  خود گزارش    یریبه دست آمده را با استفاده 

 دهند؟ 

 شوند؟یعملکرد لحاظ م یابیآنها در ارز ایرا گزارش کرد و آ یریاندازه گ یهاتیتوان عدم قطعیم ایآ •

 مورد استفاده در دسترس و مناسب است؟ یآمار کردیرو ایآ •

 

های گزارش
PT 

 شود؟یارائه م یضرب الاجل با چه سرعت انی پس از پا PTگزارشات  •

 ارائه شده است؟ PT یهادر گزارش یاطلاعات چه •

 مناسب هستند؟  شگاه یهدف آزما  ی( براSDPA)مانند  یابیارز یارهایمع ایآ •

 در دسترس است؟ ن یآنلا ای  یکیکاغذ، الکترون یرو PTگزارش   ایآ •

 است؟ ریقابل تفس یبه راحتبوده و  یکیگراف یهاگزارش شامل خلاصه  ایآ •

 توسط کارکنان مربوطه قابل درک است؟  PT یهازبان مورد استفاده در گزارش  ایآ •

فراهم 

 PTکنندگان

 ست؟ یارائه شده چ PT هایالگو محدوده  •

 شود؟یمناسب ارائه م  رسیدگیبازخورد و  ایآ •

بررس  یبرا  "یتکرار/یاضاف  PTاقلام  "  ایآ • ضع  یانجام  ارز  فی عملکرد  اصلاح  یاثربخش  یاب یو  در    یاقدامات 

 رد؟ یگیها قرار مشگاهیآزما اریاخت

 مطابقت دارند؟  ISO/IEC 17043ها با الزامات آن ایآ •

 هستند؟  تایید صلاحیت شده ISO/IEC 17043 بر اساس ینهاد اعتباربخش کیها توسط آن ایآ •
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 PT  مشکوک  اینامطلوب    ج ینتا  ی: بررسB  وستیپ

 مشاهده  

 
 

 ه یاول قاتیتحق

 شد؟  افتیدر یبخش  تیرضا تیدر وضع PT قلم ایآ

 بود؟  ینمونه معمول ک یمعادل  PT قلم ایآ

 شد؟  آزمونو  هیته ینمونه معمول کیمانند  PT قلم ایآ

 بودند؟  سهیقابل مقا جیشد، اگر بله، نتا  یریدوباره اندازه گ PT ی ابیارز نتایج  افتی پس از در  یاصل PT قلم ایآ

 بودند؟  سهیقابل مقا  جیشد، اگر بله نتا یریدرخواست و اندازه گ یتکرار/یاضاف PT قلم  کی ایآ

 
 

 ی دفتر قیتحق

 وجود داشت؟  ییخطا  ،از دستگاه یریاندازه گ جیدر ثبت نتا ایآ

 وجود داشت؟ یی خطا PT کنندهفراهم به   جیدر گزارش نتا ایآ

 وجود داشت؟ ترکیبی PTمختلف  اقلاماز  یریاندازه گ جیدر نتا  ایآ

 استفاده شده است؟  PT فراهم کنندهبه   جیگزارش نتا یبرا  یاشتباه ی از واحدها ایآ

 استفاده شد؟  PT فراهم کنندهبه  جیگزارش نتا یبرا حیصح یریروش اندازه گ ایآ

 وارد کرده است؟ یرا به درست جینتا PT  فراهم کننده ای گزارش نشده باشد، آ یکیبه صورت الکترون جیاگر نتا

 
 
 

 ی فن یبررس

 ؟ دیدندآموزش  یکارکنان به درست ایآ

 شدند؟  یو نگهدار رهیذخ یبه درست  PTاقلام  ایآ

 ؟ شده تیرعا  PTاقلام  یآماده ساز یدستورالعمل ها ایآ

 نداشت؟  یمشکل زاتیتجه

 داشتند؟  یها مشکلمعرف  ایآ

 وجود داشت؟ یمشکل  یریدر عملکرد اندازه گ ایآ

 وجود داشت؟  یمشکل IQC  یهادر نمونه ایآ

 وجود داشت؟ ی مشکل یطیمح طیدر شرا ایآ
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 یی توسط کاربران نها  PT  یهاداده  ری: تفسC   وستیپ

C.1   مقدمه 

  ج ینشان دهند. نتا  انیو مشتر  ینظارت   ینهادها  ،یاعتباربخش  یمانند نهادها   نفعیخود را به اشخاص ذ  یستگیشا  دی ها باشگاهیآزما

PT  یهاتیفعال  ریسا  نیو همچن  QC  که    یی هستند. از آنجا   ی ستگینشان دادن شا  ی از ابزارها  یبرخPT    ًشخص   ی ابیارز  ک یمعمولا

ها را در  شگاهیمشارکت آزما  شگاه، یمستقل از عملکرد آزما  ی ابیداشتن ارزبه منظور    یاندهیثالث است، افراد علاقه مند به طور فزا

است که در   گرید  یهاشگاهیبا آزما  سهیو مقا  جینتا  یخارج  QC  یبرا  یزمیمکان  PTدارند. مشارکت در    ازین  ای  هی توص  PT  یهاالگو

 است. زملا ISO 15189 [3] و ISO/IEC 17025 [2] یاستانداردها

اطم  شگاهیآزما  تیمسئول  نیا که  نتا  نانی است  ارائه  هنگام  که  کند  ذ  PT  جیحاصل  اشخاص  به  همچنآن  نفع،یخود   هیکل  نیها 

 (.قاتیتحقمجدد  عملکرد محاسبه شده    نمرهدهند )به عنوان مثال یمناسب را ارائه م یاطلاعات اضاف 

C.2   ی اعتباربخش  ینهادها 

ارز  یاعتباربخش  ینهادها نهادها  یفن  یها ابیو  توسط  م  یاعتباربخش  یکه  گرفته  کار  درک خوب  شوند،یبه  نقش    یعموماً    PTاز 

اعتبار هستند، ماهر هستند. به    دیی به دنبال تأ   ای اعتبار هستند    یکه دارا  یی هاشگاهیکه توسط آزما  PT  الگو  جینتا  ریدارند و در تفس

مستندات   ریو سا  PT  الگو  یهاکند، آشنا هستند. پروتکلیرکت ماشمدر آن    شگاهیکه آزما  PT  ی هاالگو  با  یفن   ابانیارز  ،یطور کل

تا در مورد مسائل   شودگرفته میتماس  ،PTفراهم کنندگانبا   یو در صورت لزوم، توسط نهاد اعتباربخش  رندیگیمورد مطالعه قرار م

  فراهمشده توسط    نییتع  یارهای بر اساس مع  شگاه یهر آزما  یبرا  PT  الگو  کیشود. سطح عملکرد در    یسازشفاف  ای بحث    مانده یباق 

دهد، ممکن است همچنان در  ی م   لیرا تشک  PT  الگو  کیموارد، آنچه که عملکرد نامطلوب در    یشود. در برخیم  نییتع  PT  کننده

 مناسب باشد و بالعکس.  ایقابل قبول   یشگاهیمحدوده اعتبار آزما

C.3  ی نظارت  ینهادها 

اندازه  نانیاطم  دیبا   ی نظارت  ینهادها که  کنند  آزما انجام  ی هایریگحاصل  در  مقررات    ییهاشگاهیشده  پوشش  تحت   ا یکه 

کدستورالعمل  بنابرا  یبخشتیرضا  تیفیها هستند،  عملکرد    ینظارت  ینهادها  ن،یدارند.  از  است  عنوان    PT  الگوممکن  از   یکیبه 

 ل ی و تحل  هی تجز  یبرا  بررسی  یهاارائه نمونه   ای  داوری  یهالیاز جمله انجام تحل  گری د  یکردهایعلاوه بر رو  تیفیک  یابیارز  یهاراه

 استفاده کنند. 

با    میدهد که به طور مستقیم  یرا در خود جا  یی هایژگیبوده است، و  لیدخ  PT  الگو  کیدر توسعه    ی نهاد نظارت  کیکه    ییدر جا 

اهداف خود   یمستقل برا   PT  الگو  کیاز    یکه نهاد نظارت  یموارد  یقابل درک خواهد بود. برا  یآن سازمان مرتبط است و به راحت 

  ن یبگذارند. ا  انیدر م  PT  فراهم کنندهرا به طور کامل با    PT  الگو  یاتیعمل  یشود که دامنه و پارامترهایم  هیکند، توصیاستفاده م

را  آن  کار نتا یقادر مها  تا  آزما  جی سازد  فرآ  شگاهی به دست آمده توسط هر  را در متن قرار دهند.  مورد    یآمار  یندهایمورد علاقه 

را در رابطه با هر   شگاهیدرک شوند، تا بتوان عملکرد آزما  دی با  یشگاه یمحاسبه عملکرد آزما  یبرا  PTفراهم کنندگاناستفاده توسط  
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لازم    PTفراهم کنندگاناز    دریاقت مشاوره  یطیشرا  نیقضاوت قرار داد. ممکن است در چنمجاز در مقررات مورد    رواداریگونه  

 نشود.  ریسوء تعب  PT الگوعملکرد  یهاباشد تا داده

C.4  مشارکت کننده    ی هاشگاهی آزما  ان یمشتر 

عملکرد در  یم  PT  الگودر    مشارکت کننده    شگاهیآزما  کی  یمشتر از  ابزار   PT  الگوتواند  بر ک  یبرا  یبه عنوان  آن   تیفینظارت 

 PT  الگودر    PT  فراهم کنندهو نحوه محاسبه عملکرد    PT  الگواز نحوه عملکرد    یدرک خوب  دیبا  یاستفاده کند. مشتر  شگاهیآزما

  ی هاستمیگسترده هستند، س،  z  ازیمانند استفاده از امت  PT  الگو  کیعملکرد در    نییتع  یابر  هاستمیاز س  یداشته باشد. اگرچه برخ

استفاده    یمختلف حال  اباشندمیدر  بر  علاوه  امت  دی با  انیمشتر  ن، ی.  محاسبه  روش  که  سا   z  ازیبدانند  عملکرد    یهاشاخص  ریو 

 متفاوت باشد.  PT یهاالگو نیب تواندیم

  PT  الگوکنند و از اطلاعات مربوط به عملکرد  یرا در اسناد مناقصه لحاظ م  PT  الگوعملکرد    یارهایمع  یاندهیبه طور فزا  انیمشتر

پ  کنند.  ی، استفاده م شودانتخاب می  شگاه یکدام آزما  نکهیدر مورد ا  یریگ  میکمک به تصم  یبالقوه برا  مانکارانیارائه شده توسط 

استفا عملکرد    دههنگام  عنوان    PT  الگواز  مشتر  اریمع  کیبه  مناقصه،  جا  نانیاطم  د یبا  انیدر  در  که  کنند    ها آن  که   یی حاصل 

 ی برا  هاشگاهیمثال، درخواست از آزما  ی. برااست  ی ابیو قابل دست  نانهیواقع باین عملکرد  د،  نکنی م   نییرا تع  " استاندارد عملکرد"

معمولاً    PTفراهم کنندگاناست.    ی واقع  ریغ   PT  الگودر    PT  هایدورهدر همه    ها یژگیهمه و  یبرا  بخشتیرضا  ج یبه نتا  یابیدست

شود.   نییتع  یخوب  اریکه ممکن است مع  یدهند، به طوریارائه م  PTدر گزارش    PT  الگو  یدر مورد عملکرد کل  یاطلاعات مناسب

ممکن   PT الگو رای، زباشدشده   ان یکه به آنها علاقه دارند به وضوح ب یی ها یژگیو/هاسیمراقب باشند که ماتر د یبا نیهمچن انیمشتر

ممکن   ستندیمورد علاقه ن  میکه به طور مستق  ییها یژگ یو/هاسی ماتر  یبرا  هاشگاهیداشته باشد و عملکرد آزما  یترع ی است دامنه وس

 است نامربوط باشد. 

عملکرد    د یبا  انیمشتر به  مربوط  داده  گونه  زمرا    شگاهیآزما  قرارداد  کیاز    PT  الگوهر  آزما  نهیدر  دهند.  قرار    ها شگاهیمناسب 

 را ارائه دهند.  یمثبت یرواقعیغ  ریارائه دهند که تصو یبه مشتر یاها را به گونهداده توانندیم

 به دست آورند:  شگاه یآزما ی از عملکرد واقع یقیدق ریرا در صورت لزوم انجام دهند تا تصو ریموارد ز شودیم هیتوص انیمشتر به

عملکرد   به دامنه و  پروتکل    PT  الگوالف( اطلاعات مربوط  آزماPT  الگو)به عنوان مثال  از  را    افتیدر  PT  فراهم کننده   ا ی  شگاهی( 

 . کنند

آزماب عملکرد  به  نگاه    شگاهی(  زمان  فور  کیفقط    PT  الگو  کیدر    PT  دوره  کی  رایز  ، کننددر طول  عملکرد   یعکس  از  کوتاه 

 دهد. یارائه م شگاهیآزما

 . شگاهیکنندگان به منظور قضاوت در مورد نحوه عملکرد آزما مشارکتهمه   یعملکرد کل  ی( بررسج
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 ی)در موارد کننددرخواست  PT الگو یهااز گزارش یی ها یکند، کپ ی را خلاصه م PT الگوکه عملکرد  یاهر گونه داده  دییتأ ی( براد

کننده معمولاً  رکتاشمد، اگرچه موافقت  نها را ارائه دهداده  نیممکن است ا  PTفراهم کنندگانندارد(.    ی که محرمانه بودن مشکل

 است. ازیمورد ن

  در  ٪100بخش    ت یرضا  ج یبه نتا  ی ابیدست  نیکند، همچنینم  فی را ضع  شگاه ی، آزما PT  الگواز    PT  دوره نامطلوب در هر    جهینت  کی

 کند. یرا لزوماً خوب نم شگاه ی، آزما PT دوره هر

آزما  یروش پاسخ م  تیرضا  جهینت  کیبه    شگاهیکه  اطلاعات بیبخش  آزما  یشتریدهد معمولاً  تا وقوع یم  شگاهیدر مورد آن  دهد 

 نامطلوب. جهینت
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 PT  یبرا   ی آمار  یها: جنبهD  وستیپ

1. D  ی اصل  ی پارامترها 

دو مقدار را   دی با  PT  فراهم کننده کار،    نیانجام ا  یاست. برا  مشارکت کننده  عملکرد هر    یابی، ارزPTدر تمام    یاز عناصر اساس  یکی

 د: نشو یعملکرد استفاده م   یابیارز یکند که برا جادیا

 ( مقدار اختصاص داده شده؛ 1

2 )SDPA. 

 کند.  یابیارز زیمقدار اختصاص داده شده را ن یریاندازه گ تیعدم قطع  د یبا PT فراهم کنندهذکر شد،   7.2که در بخش  همانطور

D.2  یص یاستاندارد مقدار تخص  تیو عدم قطع  یصیمقدار تخص 

در    همانطور برا  حی توض  ISO 13528  [20]که  روش  پنج  اساساً  عدم    یداده شد،  و  داده شده  اختصاص  مقدار  آوردن  به دست 

 است:  PT فراهم کنندهاستاندارد مرتبط با آن وجود دارد. انتخاب روش به عهده  تیقطع

از   یغلظت مشخص  ایافزودن مقدار    ای مشخص،    یها: اختلاط مواد با سطوح مختلف غلظت شناخته شده در نسبتونی( فرمولاس1

که مقدار کل    یبخش است، به خصوص زمان  تیاز موارد رضا  یار یروش در بس  نیکه فاقد آن است. ا  هیماده پا  کیبه    تیآنال  کی

)که    ینمونه معمول  یمراحل آماده ساز  یاست، اما، البته، ممکن است دشوار  یریگ  ازهاست که در معرض اند  ی غلظت  یبه جا  تیآنال

 . د یایممکن است به وجود ب ی ابی( که در آن مشکلات بازییمانند استخراج و گونه زا یحلممکن است شامل مرا

 شود. یم یابیمدل مناسب ارز کیبا استفاده از  PT قلم  هیمرتبط با ته یهاتیعدم قطع  بیاستاندارد با ترک تیعدم قطع

2  )CRM قلم که    ی : هنگام  PT   کی  CRM  نیشود. ایشده آن به عنوان مقدار اختصاص داده شده استفاده م  ی است، از مقدار گواه  

.  ستندیمناسب اغلب در دسترس ن  یهاCRMگران است و    یکردیرا دارد، اما رو  یاب یقابل رد  افتهیمقدار اختصاص    کیارائه    تیمز

  اقلام [  28]  ییشوند، که ممکن است جابجایپردازش م  اریمدت بس  یطولان  یداریاز پا  نانیاطم  یها اغلب براCRM  ن،یعلاوه بر ا

PT ندازدیرا به خطر ب . 

 . د یآیبه دست م CRM یبرا ی ارائه شده در گواه تیاستاندارد از اطلاعات عدم قطع تیقطع  عدم

در کنار    ا ی  هیبا استفاده از روش اول  ا ی  ، ی انتخاب  شگاه یآزما   کیآماده شده توسط    PTاز اقلام    یا: مجموعهشگاهیآزما  ک یاز    ج ی( نتا3

CRM  دییدر برابر مقدار تا  ونیبراس یاز کال   ا یاستفاده شده    یاز روش اصل  ماًیداده شده مستق  صیشود. مقدار تخصیم   یریاندازه گ  

دهد،  یمورد استفاده ارائه م  CRMبه    ا ی  هیروش اول  قیرا از طر  یاب یقابل رد  یصیمقدار تخص  کی  نی. ادی آیبه دست م  CRMشده  

  ا ی مناسب ممکن است در دسترس نباشند. روش مرجع،    ی ها  CRM  ای  هیاول  ی هاکند و روشیم   هیتک  شگاه یآزما  ک ی  جیاما به نتا

CRM [. 28باشد ] رییکنندگان قابل تغرکتاشممورد استفاده  یریگاندازه یهاهمه روش یبرا دی مورد استفاده به عنوان مرجع، با 
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 . دی آیبه دست م CRMشده  دیی تا ریمقاد  تیانتخاب شده و عدم قطع شگاهیآزما یریگاندازه ج یاستاندارد از نتا تیقطع  عدم

  یهاخبره که در روش  یهاشگاهیاز آزما  یگروه  جهیحاصل از نت  یتوافق  مقدار  کی  نییخبره: تع  یهاشگاهیاجماع از آزما  مقدار(  4

ا  یریگاندازه خبره که تخصص آنها بدون شک و مورد قبول   یهاشگاه یاز آزما  یگروه   افتنی حال،    نیاعمال شده مهارت دارند. با 

اغ   PTرکت کنندگان  اشمهمه   ا  رممکنیغ   یحت  ایسخت    لبباشد،  ب  یها الگو   یبرا  یحتمورد    نیاست.  و  با    PT  یالمللن یبزرگ 

بسرکتاشم از  صادق   یاریکنندگان  کشورها  برااز  است.  اندازه  یتعداد   یتر  در   های ریگاز  استخراج  قابل  سرب  مثال،  عنوان  )به 

  ،یموارد  نی. در چنشودیم  فیمورد استفاده تعر  یریگدر اصل با روش اندازه  شود،یم  یریگکه اندازه  یپارامتر  ی خاک(، مقدار واقع

تعر از  عمل  فیتعر  یهایریگاندازه"  فیاغلب  م   "یات یشده  روشیاستفاده  و  عنوان  )روش  یریگاندازه  یهاشود  به    ی هاروش"ها( 

  اتیاستفاده کنند و با تمام جزئ  یکسان ی  یریگاز روش اندازه  دی متخصص با  ی هاشگاهیموارد، آزما  نیشوند. در ایم  ده ینام  "یتجرب

خبره و    یهاشگاهیخبره وجود داشته باشد. آزما  یهاشگاهیگروه آزما  جیناشناخته در نتا  گرایش  کیآن را دنبال کنند. ممکن است  

 اعلام شوند.  PT الگو یقبل از راه انداز  دیاعمال شده با یریگاندازه یهاروش

  دهیچیمشکل پ   کی  ج یمقدار با اجماع نتا  کی  نیدهند، تخمیگزارش م  جیرا با نتا  تیخبره عدم قطع  یهاشگاهیکه آزما  ییدر جا

موزون،    ریغ   ی هانیانگیموزون، م  یهانیانگی شده است، از جمله، به عنوان مثال، م  شنهادیپ   کردها یاز رو  یاگسترده  فیاست و ط

  ی هاتیاشتباه و عدم قطع  ایدور از دسترس    جیکه امکان نتا  ییهااز حد و روش  شیب  یپراکندگ  یراب،  دهند یکه اجازه م   ییهاهیرو

 د که: نکن جادیا نیتخم  یرا برا یاهیرو د ی با PTفراهم کنندگاناساس،  نید. بر ا نکنیشده را فراهم م یابیارز

گزارش شده به طور کامل    یهاتیعدم قطع  ایآ  نکهیا  یمثال با بررس  یگزارش شده، برا  یهاتیاعتبار عدم قطع  یالف( شامل بررس

 .ریخ ا ی ند یآیبه حساب م جی مشاهده شده نتا یپراکندگ یبرا

-تی، که اگر عدم قطعکنند گزارش شده استفاده    یها  ت یعدم قطع  نانیاطم  تیو قابل  اسیمق  یمناسب برا   ی ( از روش وزن دهب

 د. نبرابر باش یناشناخته باشند، ممکن است شامل وزن ده  ای فیضع نانیاطم تیقابل یدارا ای گزارش شده مشابه  یها

( به عنوان مثال  "یاز پراکندگ  شیب"مشاهده شده )  یپراکندگ  یگزارش شده به طور کامل برا  یها تیاحتمال که عدم قطع  نی( اج

 . دهدی را م ،از حد مجاز است ش یب یاجازه دادن به پراکندگ  یبرا  یعبارت اضاف   کیبا گنجاندن 

 کند. ی فراهم م تیعدم قطع  ایگزارش شده   جهینت یرا برا رمنتظرهیدور از انتظار غ  ریامکان مقاد( د

 دارد.  یمحکم ینظر  ی( مبناه

 است.  یکاف  PT الگواهداف  یشده است تا نشان دهد که برا دییتأ هایسازهیشب ای  آزمونی یهامثال در داده ی( براو

به    جی، و بر اساس نتاPT  الگواز    دورهشده در هر    دیتول  ،یتوافق  مقدار  کیرکت کنندگان: استفاده از  اشم  جیاجماع از نتا  مقدار(  5

توسط   آمده  کنندگان.  اشمدست  تکن  مقداررکت  از  استفاده  با  معمولاً  م   نیتخم  استوار  ی آمار  ی هاکیاجماع  رویزده    کرد یشود. 

ممکن است تنها راه    ،یعیطب  سی ماتر  PT  اقلام  مثال، هنگام استفاده از    یموارد، برا  یاست و در برخمورد    نیتراجماع آشکارا ساده

 باشد.  یاز مقدار واقع  ینیتخم جادیا یبرا
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 عبارت است از:  استوار یروش آمار کیاجماع بدست آمده توسط  صیمقدار تخص کی یبرا تیاز عدم قطع جیرا نیتخم کی

 

 که:  ییجا

*S است مشارکت کننده  انحراف استاندارد  استوار نیتخم 

p  است مشارکت کنندگانتعداد 

 شده نرمال است. عیتوز یهاداده یبرا انهیم انس یبر اساس وار 1.25 بیضر

 داده شده است.  حیتوض ISO 13528مثال در  یمعتبر برا  یکردهایرو ریسا

 عبارتند از:  کردیرو نیا یهاتیمحدود

 وجود نداشته باشد.  یاجماع واقع  مشارکت کنندگان نی( ممکن است بالف

عمومب استفاده  با  است  ممکن  اجماع  روش  ی(  ا  گرایش  وبیمع  یریگاندازه  ی هااز  و  باشد  قطع  گرایش  نیداشته  عدم    تیدر 

 . کردمنعکس نخواهد را داده شد  حیشده همانطور که در بالا توضمحاسبه یصیاستاندارد مقدار تخص

D.3  SDPA  

در   که  رو  حیتوض  ISO 13528همانطور  پنج  اساساً  است،  شده  نتا  یعنی،  SDPA  نییتع  یبرا  کردیداده  قبول  قابل    ج یمحدوده 

 رکت کنندگان وجود دارد: اشم

نهاد    ، یمقام نظارت  کیباشد که    یشود که مطابق با سطح عملکرد  میتنظ  یممکن است در مقدار  SDPA( با درک کارشناسان:  1

 کنندگان معقول است.رکتاشم  یمعتقدند برا PTفراهم کنندگان  یکارشناسان فن ا ی ،یاعتباربخش

از  2   PT  الگو  ی قبل  هایدورهشود که بر اساس تجربه    میتنظ  یممکن است در مقدار  PT: SDPA  الگو  یقبل  هایدوره( با تجربه 

 . مطابقت دارد، ابندی بتوانند به آن دست  ها شگاهیآزما هستند  ل یما PTفراهم کنندگانکه  یبا سطح عملکرد کار نیباشد. ا

مدل    کیمانند    ،یریروش اندازه گ  تجدیدپذیری  یبرا  یمدل کل  کیممکن است از    SDPA: مقدار  یمدل کل   کی( با استفاده از  3

 ی مبتن  نیشده و همچن  یریاندازه گ  یهای ژگیو  نیب  یبودن و سازگار  ینیع   تیمز  یروش دارا   نیوابسته به غلظت، استخراج شود. ا

 است.  هبر تجرب
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با مقدار    یاخاص ممکن است به طور قابل ملاحظه  یریاندازه گ روش  ک ی  ی واقع  تجدید پذیریاست که    نیروش ا  نینقطه ضعف ا

ز باشد  از    رایارائه شده توسط مدل متفاوت  پذیریدهد که  ینشان م   یمدل کل   ک یاستفاده  آنال  تجدید    تیفقط به سطح غلظت 

 اندازه نمونه.  ا ی یریروش اندازه گ ت، یدارد و نه به آنال یبستگ

  ک یعملکرد    یهایژگیو   یابیارز  یبرا  یقبل  ILC  ک یآمده از  دستبه  تجدید پذیریو    یری( استفاده از انحرافات استاندارد تکرارپذ4

اندازه اندازه  ی : زمانیریگروش  و    یریدر مورد تکرارپذ  یاستاندارد شده است، و اطلاعات   PT  الگومورد استفاده در    یریگکه روش 

 اطلاعات محاسبه شود. نیممکن است با استفاده از ا SDPAموجود است،  روش یریگاندازه تجدید پذیری

گزارش شده    جیاز نتا  PT  الگو  کی  دوره مورد استفاده در    SDPA  کرد، یرو  نی: با اPT  الگو  دورهآمده در همان  دستبه  یها( از داده5

گزارش شده توسط    جیاز نتا  استوار  انحراف استاندارد    دیبامورد    نیمشتق شده است. ا  PT  دورهکنندگان در همان  رکت اشمتوسط  

ااشمهمه   نقطه ضعف  باشد.  ا  نیرکت کنندگان  از    نیروش  است  مقدار ممکن  و    گرید  دورهبه    PT  دورهاست که  باشد،  متفاوت 

 .سازدیدشوار م ابد ییادامه م  PT دوره نیکه در چند  ییروندها یجستجو  یبرا شگاهیآزما یرا برا z نمرهاستفاده از 
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