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 يريگ  دقت اندازهسهي و مقايابي ارزي براراتيي تغبياستفاده از شاخص ضر
  ISO 8655 و CLSI EP5 ي بر اساس استانداردهايشگاهي آزمايها پتيكروپيم

  
  (Ph.D) 1  اكبرزادهرضايعل، (M.Sc)2  تمدننيحس، (M.Sc)1ي نيجمال حس ،*(Ph.D)1 مجد ي علوديحم
  يستيز گروه آماردانشكده پيراپزشكي،  ،ي بهشتدي شهيدانشگاه علوم پزشك - 1
  يشگاهيگروه علوم آزما دانشكده پيراپزشكي،  ،ي بهشتدي شهيدانشگاه علوم پزشك -2
 
  ده يچك

 ع،ي كوچـك مـا    يهـا   در انتقـال حجـم     پتيكروپي دقت م  يابي ارز ،ي طب صي تشخ يها شگاهيدر آزما : سابقه و هدف  
 دقت لازم را نخواهد داشت و شي آزما جي نباشد، نتا  قي دق پتيكروپي توسط م  ي انتقال عياگر حجم ما  .  دارد يادي ز تياهم

 بـا  CLSI EP5 معتبر استاندارددر .  با مشكل مواجه خواهد شديماري و كنترل بصي پزشك معالج در تشخجه،يدر نت
 يتخصصدر متون   .  ارائه شده است   پتيكروپيكرد م   دقت عمل  يابي و ارز  نيي تع ي برا ي روش رات،يي تغ بياستفاده از ضر  

 ـ ارزيتوانـد بـرا   ي ذكر شده كه مراتيي تغبي ضرهي برآورد و آزمون فرض ي برا يگري د يها  روش زي ن يآمار  دقـت  يابي
 موجـود در    پـت يكروپي دقت دو نوع م    يابي و ارز  ي پژوهش بررس  ني ا يهدف اصل . ردي گ ر مورد استفاده قرا   پت،يكروپيم

 ـ مقاISO 8655 نشان داده و با مقدار مرجع اسـتاندارد  B و Aها را با    است، كه آني طبصي تشخيها شگاهيآزما  سهي
  .ميا كرده

 ـ آزما يها پتيكروپي دقت م  يابي ارز شي مربوط به آزما   يها  از داده  قي تحق نيدر ا : ها مواد و روش    اسـتفاده   يشگاهي
 ساخت  Prezisa قي دق ي با ترازو  نيها با استفاده از روش توز      پتيكروپي م نيجرم آب مقطر استخراج شده توسط ا      . شد

 ـ گردنيـي كند، تع ي ميريگ  گرم اندازه10-5 را با دقت      گرم 50 كه وزن  SMA-FR 262سوييس مدل     ـ. دي  ي اجـرا طيمح
 ـ اي صنعتقاتي موسسه استاندارد و تحق  ديي مورد تا  يشناس  اندازه شگاهي آزما كي ش،يآزما  اسـتاندارد  طي و شـرا ران،ي
گيري انجـام شـده       نمونه  ساعت مجدداً  2 و بعد به فاصله      ي ساعت كار  ي در ابتدا  ي واحد ني توسط تكنس  يشگاهيآزما
 در هر اجرا انجـام گرفتـه        پتيكروپي هر نوع م   ي بار تكرار برا   10 با   ي روز كار  28 در   يريگ دازه ان ي اجرا 40در كل   . است
  .دي استفاده گردراتيي تغبي درباره ضرهي مربوط به برآورد و آزمون فرضي آماريها  از روشقي تحقنيدر ا. است

 بي ضـر  يكران بالا بـرا   .  بود 0064/0و   005/0 بي به ترت  B و   A پتيكروپي م راتيي تغ بي ضر يا برآورد نقطه : ها يافته
 ـ درصد به ترت   95 ناني در سطح اطم   يينما  با استفاده از  روش نسبت درست       B و   A پتيكروپي هر دو نوع م    راتييتغ  بي

 B پـت يكروپي مطابقت داشت، اما دقـت م ISO 8655 استاندارد  باA پتيكروپيم. دست آمد ه ب0068/0 و 0053/0برابر 
 درصـد   30 به طـور متوسـط حـدود         B پتيكروپي م يريگ  اندازه يخطا.  استاندارد، مطابقت نداشت   نيتر بوده و با ا     كم
  . بودA پتيكروپي از متر شيب

 انطباق ندارد   ربطي ذ ينداردها موجود، با استا   يها پتيكروپي از م  ي پژوهش نشان داد كه برخ     ني ا جينتا :گيري نتيجه
  . اعمال شودنهي زمني در ايتر شيو لازم است نظارت و كنترل ب

  
  CLSI EP5، استاندارد ISO 8655 استاندارد ،يريگ  اندازهي خطاپت،يكروپي مرات،يي تغبيضر: هاي كليدي واژه

  

  مقدمه
 يها شگاهي آزمازاتي تجهيريگ  دقت اندازهشي و پايابيارز
عدم توجه به   .  برخوردار است  يادي ز تي از اهم  ،ي طب صيتشخ

 ـ آزما زاتي در تجه  يريگ  اندازه ي و كنترل خطا   نييتع  ،يشگاهي
 جـه يدر نت .  شـود  شي آزمـا  جيتواند موجب كاهش دقت نتا     يم

 توسـط   يمـار ي مختلـف ب   يهـا   جنبـه  قي درست و دق   صيتشخ

   Email: alavimajd@gmail.com                                        021-22721150 :نمابر         09121483687 :تلفننويسنده مسئول،  *
]   20/3/1388 :   تاريخ پذيرش13/12/1387 :تاريخ دريافت
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  استاندارد معتبر . مواجه خواهد شدي با مشكلات جدشك،پز
(Clinical and laboratory standards institute) CLSI EP5-A 

 ـگ  دقت اندازه  يابي ارز ي برا يقي دق يروش آمار   ـ تجه يري  تزاي
 به دو   ،يريگ  اندازه يخطاها]. 1[  ارائه كرده است   يشگاهيآزما

دقـت فقـط بـه      . شـود  ي م مي تقس ي منظم و تصادف   يدسته خطا 
 بـه مقـدار     بـاطي توزيع خطاهاي تـصادفي بـستگي دارد و ارت        

 ـگ دقـت انـدازه   . دار مشخص شده، نـدارد    واقعي يا هر مق     ،يري
 ـگ  به دست آمده از انـدازه      ي كم ري مقاد ني ب يكينزد  ـهـا    يري  اي

 تحـت   كـسان، ي اي مشابه   زاتي تجه لهي مكرر به وس   يها آزمون
ــرا ــراردادطيش ــرار ي ق ــه تك ــه دو مولف ــذ  اســت و ب و  يريپ
 معمولاً از نظـر     يريگ دازهدقت ان . شود ي م كيتفك يريپذ ديتجد
بي ضـر  اي اري عدم دقت، مانند انحراف مع     يها  با شاخص  يكم 
ضـريب  . شود ي م انيب ،يريگ  اندازه ني مع طي تحت شرا  رات،ييتغ

 و يريتكرارپذ(تغييرات به طور وسيعي به عنوان شاخص دقت   
ــذيرييتجد ــدازه) دپ ــگ ان ــت تجه يري ــرل دق ــ در كنت  زاتي
 ـ تغ بيضـر ]. 2،3[  شده است  هي توص يشگاهيآزما  ـ راتيي  كي

بـه عنـوان نـسبت     (Coefficient of variation - CV) جامعـه 
شود و اغلب بـا      ي م في آن تعر  نيانگي جامعه به م   اريانحراف مع 

 ـ  يا  نمونه راتيي تغ بيضر  ـبـه دل  . گـردد  ي برآورد م  ـ اهم لي  تي
 ـ ز قاتيموضوع، تحق   بي ضـر  ي در بـاره اسـتنباط آمـار       يادي

 يهـا  روش) 1970 (رزي و ما  زيگلويا.  انجام شده است   راتييتغ
 ـ تغ بي ضـر  ي بـرا  ناني فاصله اطم  نييمختلف برآورد تع    رات،يي

 زي كرده و خود ن    ي را بررس  د،يوي روش د  ،يشامل روش مك ك   
 دورنبر  نيچن هم]. 4[ مورد ارائه داده اند      ني در ا  يگريبرآورد د 

 يهـا  ش و همكاران بـه رو     نزي باندروف، ونگل و روب    چنزا،يو و 
 ـ تغ بي برآورد ضـر   ي برا يگريد ]. 5-8 [افتنـد ي دسـت    راتيي

 ي بـرا  ييهـا  تمي الگور زي و مارك و كارباز و همكاران ن       گيكرا
 ـ تغ بي ضـر  نـان ي اطم يهـا  تر فاصله  قيمحاسبه دق   ارائـه   راتيي

 علـوم   يهـا   در پژوهش  راتيي تغ بيكاربرد ضر ]. 9،10[كردند  
ــ نيپزشــك ــوان شاخــصزي ــه عن ــراي ب ــ ارزي ب  دقــت و يابي
  .]11[ است افتهيها گسترش   دادهيريتكرارپذ
ــي ــاربرديك ــر ي از ك ــ تجهنيت ــتفاده در  زاتي ــورد اس  م
 ـ     پـت يكروپي م ،ي طب صي تشخ يها شگاهيآزما  يرا اسـت، كـه ب

 ـفيك. شـود  ي كم، استفاده م   يها انتقال نمونه در حجم     جي نتـا  تي
 ـي منوط بـه انتقـال حجـم دق        يشگاهيآزما  يهـا   از محلـول   يق
. شـود  ي انجام م  پتيكروپي م لهي كار به وس   ني است و ا   يشيآزما
 از محلول را انتقال بدهد،      يقي حجم دق  پتيكروپي كه م  ني ا يبرا
 ـ با ونيبراس ـياقدام به كال  قبل از   .  دارد ونيبراسي به كال  اجياحت  دي
. كند ي كار م  حي به طور صح   پتيكروپي حاصل كرد كه م    نانياطم

 ـ كـرد، ز   ي دقـت دسـتگاه را بررس ـ      ديدر گام نخست با     تـا   راي
 ـ قابل پـت يكروپي كـه م   يهنگام  حجـم   انتقـال  يري تكرارپـذ  تي

 ن،يابنـابر .  شـود  برهي كال قاًيتواند دق  يمحلول را نداشته باشد؛ نم    
 را  پـت يكروپي م جي نتـا  يريپـذ   تكرار تيكه قابل ابتدا لازم است    

 لهي بار پشت سر هم، به وس      ني كار چند  ني ا يبرا.  نمود يابيارز
 يشود و با استفاده از ترازوها      ي م پت ي آب مقطر پ   پت،يكروپيم
 ـگ  انـدازه  افتـه، ي انتقـال داده     مقطر وزن آب    ق،يدق  شـده و    يري
 ـ تغ بيضر  ،يري بـه عنـوان شـاخص دقـت و تكرارپـذ           راتيي
  .گردد ي ميابيرزا

 ـ ارز ي بـرا  ي آمـار  يهـا   روش ي مقاله معرف  ني ا هدف  يابي
 ـگ دقت اندازه   ـ در تجه  يري  ـ آزما زاتي  بـوده و هـدف      يشگاهي

 موجود در يها پتيكروپي دقت دو نوع از مسهي آن مقايكاربرد
  با اسـتفاده از روش اسـتاندارد  ي طبصي تشخيها شگاهيآزما

CLSI EP5  مجـاز  ي خطـا  حـداكثر يمقدار مرجع برا. است 
 راتيي تغبي ضري برا006/0مقدار  ISO 8655 تانداردطبق اس

  .]12[است 
 

  ها مواد و روش
 دقت  يابي ارز شي مربوط به آزما   يها  از داده  قي تحق نيدر ا 

 CLSI EP5  بر اساس استاندارديشگاهي آزمايها پتيكروپيم

 روش مرجع   ن،يروش توز . استفاده شد  ني روش توز  لهيبه وس  
 ي بررس ـياست، كه بـرا   ISO 8655 در استاندارد شده هيتوص

 كوچـك، اسـتفاده     يهـا   در حجـم   پـت يكروپيدقت و صحت م   
 ـ نـو و را    پتيكروپي پژوهش از دو نوع م     نيدر ا . شود يم  در  جي

 ـ رعا ي كـه بـرا    ،ي طب صي تشخ يها شگاهيآزما  ملاحظـات   تي
 ـ  B و A ها را بـا   ذكر نام، آني به جايحقوق  م،يده ـ ينـشان م

 طي در شـرا پـت، يكروپي از دو نـوع م     كي هر   يابر. استفاده شد 
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 ـاستاندارد آزما   ي در ابتـدا ي واحـد ني توسـط تكنـس    يشگاهي
گيري انجام   داً نمونه  ساعت مجد  2 و بعد به فاصله      ي كار عتسا
 بـا   ،ي روز كـار   28 در   يريگ  اندازه ي اجرا 40در مجموع   . شد
 در هر اجـرا     پتيكروپي از دو نوع م    كي هر   ي بار تكرار برا   10

 نيــجـرم آب مقطــر اسـتخراج شـده توسـط ا    . م گرفـت انجـا 
 لساخت سـوييس مـد   Prezisa قي دقيها با ترازو پتيكروپيم

262 SMA-FR ــه وزن ــا د50ك  گــرم 10-5قــت  گــرم را ب
 نيتـوز  ISO 8655-6 كند، بر اساس اسـتاندارد  ي ميريگ اندازه
 يشناس ـ  اندازه يها شگاهي از آزما  يكي پژوهش،   ني ا طيمح. شد

 ـ ا ي صـنعت  قـات يوسسه استاندارد و تحق    م دييمورد تا   بـود   راني
 ـ پت،يكروپي م لهي انتقال آب مقطر به وس     يبرا]. 12[  نـوك  كي
 است بـه    نيليپروپ ي بار مصرف كه جنس آن معمولاً از  پل         كي

 سپس نوك در آب مقطر فـرو        د،ي وصل گرد  پتيكروپي م يجلو
 نـوك   دي رس ستوني پ يي كه آب به حد بالا     يبرده شده، و هنگام   

ــرا ب ــ آوردروني ــتاندارد . مي ــاس اس ــر اس ، ISO 8655-6 ب
 بـار  5 به تعادل نـسبت بـه رطوبـت،          دني رس ي برا پتيپ كرويم
 ـ گرد سي گشته و دوباره خ ـ    ضيسپس نوك تعو  .  شد سيخ . دي

بعد از تعيين وزن خالص بشر، آب مقطـر پيپـت شـده و درون               
 مـشخص شـده و جـرم بـه     گري بشر بار دوزن. بشر تخليه شد 

 ي حجم  انتقال   ي برا يا  اختلاف، اندازه  ني ا لهيدست آمده به وس   
 بار تكـرار،    10 هي رو نيا.  در نظر گرفته شد    پتيپ كرويتوسط م 

 بـه   يحجم انتقـال  . دي گرد زي حجم تم  شيو بشر پس از هر افزا     
 ـ   )1( با استفاده از رابطه      پتيكروپي م لهيوس  حجـم،   ني، رابطـه ب

 ـپ ASTM.E.542  آب مقطر كـه توسـط  يجرم و چگال  شنهادي
 آب بـه  ي چگاليها  رفتن نييبالا و پا  ]. 13[  شد نيي تع ده،يردگ

 جـرم بـه حجـم در        لي تبد گامواسطه دما و فشار هوا سنج هن      
  .شود ي در نظر گرفته مريفرمول ز

  
ــه ــم :  در آن ك ــا حج ــت دم ــه 20 ي، تح  درج

: ،   كردن پت ي بعد از پ   يكش  وزن جهينت : گراد،   يسانت
  آب يچگـال : ،   كـردن  پت ي قبل از پ   يكش  وزن جهينت

 قطعـات  يچگـال : ،   هـوا يچگـال : ، 
 ـ  بيضر: ،   يجرم  ـ ي انبساط حرارت  ـ ي مكعب  ي جرم

  ].1،13[است  آب يدما: ،  پتيكروپيم
 در نظر گرفته    راتيي تغ بي ضر پت،يكروپي سنجش دقت م   اريمع
 ـنسبت انحـراف مع    (  جامعه با  راتيي تغ بيضر. شد  اري

شود، و از آنجا كـه       ي م فيتعر)   جامعه نيانگيبه م   جامعه
 ـ، پس    و     مي برآوردگـر مـستق    كي

 ـا.   اسـت   ،   يبرا  ـگ  در انـدازه    برآوردگـر معمـولاً    ني  يري
ــتغ ــسبراتيي ــتفاده داده اي ن ــر س ــده و ض ــ تغبي ش  راتيي

 ـدر ا]. 14،15[ شـود  ي مدهينام  (SCV)يا نمونه  ـ تحقني  از قي
 T ،يينمــا شــش روش مختلــف شــامل روش نــسبت درســت

 ـوي د ،ي ونگل، مك ك   ،يكزرمريغ  ي بـرا  رز،ي و مـا   زيگلـو ي ا د،ي
 دي استفاده گرد  راتيي تغ بي درباره ضر   هيآزمون فرض 

مقـدار   ISO 8655 مقدار مرجـع   طبـق اسـتاندارد   ].  4-10[
 يهـا   آزمـون  نيبا استفاده از ا   ]. 12[  درنظر گرفته شد   006/0
 بي ضـر  ي درصـد، بـرا    95 نـان ي بالا بـا اطم    يها  كران ،يآمار
سپس بـا   ]. 16[ ها به دست آمد    پتيكروپي از م  كي هر   راتييتغ

 بي نـسبت ضـرا    ي بـرا  يينمـا  استفاده از روش نسبت درسـت     
 بـه دسـت     رصـد  د 95 ناني فاصله اطم  پت،يكروپي دو م  راتييتغ

 و SAS  به زبانييها  محاسبات لازم، از برنامهيبرا. ميا آورده
FORTRAN  17[ مياستفاده كرد[.  

 
  نتايج

 ـدر آغاز تحل    ريهـا، لازم اسـت كـه مقـاد          داده ي آمـار  لي
 نيـي  تع يبـرا .  شـوند  ييدورافتاده، در صورت وجـود، شناسـا      

 كـسون ي عدم دقـت، و آزمـون د       تميافتاده از الگور    دور ريمقاد
 آزمون، مشخص شد كه     ني ا يبعد از اجرا  ]. 16[ مياستفاده كرد 

 لفـرض نرمـا  . ها وجود نداشته اسـت  همقدار دور افتاده در داد 
 به كار گرفته شده     ي آمار يها فرض روش  شيها كه پ   دهبودن دا 
  . شدديي تانوفيري اسم- كولموگروفي با آزمون آمارزياست ن

 ـ در ا  A پتيكروپي م راتيي تغ بي، ضر 1 شكلبر اساس     ني
 ري برخــودار اســت و مقــاديدارتريــ اجــرا از نوســانات پا40
 نـسبت   پتيكروپي م ني ا ي اجرا، برا  40 ني در ا  راتيي تغ بيضرا
رسد كه   ي به نظر م   1 شكلالبته از   . تر هستند  ، كوچك Bنوع  به  
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 پـت يكروپي م ا اجرا ب  40 ني در ا  B پتيكروپي م راتيي تغ بيضرا
Aشود ي نمدهي دي، به جز در چند اجرا، تفاوت آشكار.  

 اسـتخراج شـده     ي حجم ها  راتيي تغ بي ضر ي زمان راتيي نمودار تغ  .1شكل
   اجرا40 درپتيكروپيتوسط دو م

  
 ـ تغ بي ضـر  يا ورد نقطه برآ  بـه   B و   A پـت يكروپي م راتيي

 ي، كران بالا  1جدول  .  به دست آمد   0064/0 و   005/0 بيترت
 ـ درصـد    95 نانيفاصله اطم   هـر دو نـوع      ي طرفـه را بـرا     كي

 با هـر شـش روش بـرآورد، نـشان           ،ي مورد بررس  پتيكروپيم
شود، مقدار مرجع    ي م دهي جدول د  نيطور كه در ا    همان. دهد يم

 وجود ندارد، در    A پتيكروپي م ناني اطم يها  فاصله  در 006/0
 بـه   B پـت يكروپي م نـان ي اطم يها  مقدار در فاصله   ني كه ا  يحال

 95 نانيشود كه با اطم    ي گرفته م  جهي نت نجاياز ا . خورد يچشم م 
 ISO 8655 با استاندارد A پتيكروپيتوان گفت كه م يدرصد م

 ـ و بـا ا    هتـر بـود    كـم   B پتيكروپيمطابقت دارد، اما دقت م      ني
  .استاندارد، مطابقت ندارد

  
با  ميكروپيپت نوع دو هر راتييتغ بيضر ي بالا هاي كران .1جدول 

 درصد 95 نانياطم سطح درهاي آماري رايج  استفاده از روش

  Bميكروپيپت  Aميكروپيپت   روش برآورد
006893/0  005324/0  نمايي نسبت درست

T0053793/0007022/0   غير مركزي
0053725/00070133/0  ونگل

0053779/0007035/0  مك كي
0053865/00070481/0  ديويد

0053721/00070052/0  ايگلويسز و مايرز

  

 نـسبت   ي درصـد بـرا    95 نـان يفاصـله اطم  . ،2در جدول   
 ـ طبق ور  A پتيكروپي به م  B پتيكروپي م راتيي تغ بيضر  و  لي

 1مقـدار    كه   نيبا توجه به ا   . شود ي م دهي د ]17 [جانسون است 
 ـجـه ي نتن،يا فاصله وجـود نـدارد، بنـابر     نيدر ا   ـگ ي م  كـه  ميري
 ـ    A پتيكروپيم  B پـت يكروپي نـسبت بـه م     يدار ي به طـور معن
 ـ تغبيبـرآورد نـسبت ضـر    ). p>05/0(تـر اسـت      قيدق  راتيي
 به دست آمده    295/1 ي مساو A پتيكروپي به م  B پتيكروپيم

 بـه طـور متوسـط       B پـت يكروپي م راتيي تغ بي ضر يعنياست،  
 ـ تغبي از ضـر   تـر  شي درصد ب  30حدود    A پـت يكروپي مراتيي
  .است

 براي درصد 95 نانياطم فاصله  وحداكثر درستنماييبرآورد  .2 جدول
  نسبت ضرايب تغييرات دو ميكروپيپت  

 مقايسه زوجي
 نمايي برآورد حداكثر درست

  نسبت ضرايب تغييرات
  درصد95فاصله اطمينان 

A^B  295/1  )428/1   174/1( 

  
  گيري حث و نتيجهب

 و  A پتيكروپي دو نوع م   يريگ  پژوهش، دقت اندازه   نيدر ا 
B   ـ    ي طب صي تشخ يها شگاهي كه در آزما  رونـد، بـا     ي به كـار م

 محاسبه و با مقـدار مرجـع اسـتاندارد          ن،ياسفاده از روش توز   
ISO 8655بـرآورد و  ي بـرا يشش روش آمـار .  شدسهي مقا 
بـا  . ر گرفتـه شـد     به كـا   راتيي تغ بي درباره ضر  هيآزمون فرض 

 درصـد   95 نـان ي اطم يهـا   فاصـله  ي بالا يها  كران ني ب سهيقام
 يها، و نمودار سر    پتيكروپي از م  كي هر   راتيي تغ بي ضر يبرا
 پتيكروپي نسبت به م   A نوع   پتيكروپي مشخص شد كه م    يزمان
 يوتريافـزار كـامپ    با استفاده از نـرم اوزان. تر است قي دق Bنوع  

PIPETTEــه ارز ــ ب ــت و يابي ــتيكروپيصــحت م دق ــا پ  يه
 و همكـاران چهـار روش       ستايبات]. 18[ پرداخت   يشگاهيآزما
 را بر   يشگاهي آزما يها پتيكروپي م ونيبراسي مختلف كال  نيتوز

 كردند  سهي به كارگرفته و مقا    ISO مختلف   ياساس استانداردها 
 ـ تغ بي ضر هي برآورد و آزمون فرض    يها روش]. 19[  كـه   راتيي

نز و همكـاران    يروف، ونگل و روب    باند چنزا،يتوسط دورنبر و و   
 ـ هم]. 8-5[  پژوهش به كار گرفته شد     ني شده، در ا   هيارا  نيچن
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 ـ پ يهـا  تمي انجام محاسـبات لازم، از الگـور       يبرا  شـده   شنهادي
 ـتوسط كرا    و مـارك و كاربـاز و همكـاران اسـتفاده شـد             گي

]9،10.[  
 بـه طـور   A نـوع  پـت يكروپي نـشان داد كـه دقـت م        جينتا

 ـ يدار يمعن ). p>05/0( بـود    B نـوع    پـت يكروپيز م  ا تـر  شي ب
 ـ تغ بيضر  ي بـرآورد خطـا  ي بـرا ي بـه عنـوان شاخـص      راتيي

 30 به طور متوسط حـدود       B نوع   پتيكروپي در م  ،يريگ اندازه
  .  بودA نوع پتيكروپي از متر شيدرصد ب
 ري و تاث  پتيكروپي در م  يريگ  دقت اندازه  تي توجه به اهم   با

 لازم ،ي طبصي تشخيها شگاهيها در آزما شي آزماجيآن در نتا
 ي رابطـه خطـا    يسـاز   و مـدل   يابي در باره ارز   يا است مطالعه 

 ـ هـم .  انجام شـود   شي آزما جي و نتا  پتيكروپيم  بـه نظـر     نيچن
 اعم از   ،يان معتبر جه  ي بر استانداردها  ي مبتن يها رسد روش  يم

 مرجـع   ري و مقـاد   ي نظـر  ي مبان ،ي متدولوژ ،يي اجرا يها روش
 رفرانس مورد توجـه     يها شگاهيزما از گذشته در آ    تر شي ب ديبا

  .رديو عمل قرار گ
 يهـا  پـت يكروپي از مي پژوهش نشان داد كه برخ    ني ا جينتا

 ـ ذ يموجود، با استانداردها    انطبـاق نـدارد و لازم اسـت         ربطي
  . اعمال شودنهي زمني در ايتر شينظارت و كنترل ب

  
  قدرداني تشكر و

علـوم   دانشگاه   يستي گروه آمار ز   ي پژوهش با همكار   نيا
 ـ دق يشناس ـ  اندازه شگاماني و شركت پ   ي بهشت دي شه يپزشك  قي

 شركت، بـه    ني محترم ا  تيري از مد  لهيوس نيبد. انجام شده است  
 ـ  بودجـه طـرح و هـم    ني فعـال و تـام     يخاطر همكار   از نيچن

 ـكارشناسان پرتلاش آزما    ـ دق ي اجـرا  ي شـركت بـرا    شگاهي  قي
 .شود ي مي تشكر و قدردانمانهي صمها، شيآزما
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Background: In the diagnosis medical labs, it is very important to evaluate the precision of 

micropipettes in transferring small amounts of liquids. The medical tests will not result accurately, if 
the liquid volume doesn’t transfer exactly by micropipettes. Thus the doctor faces sort of problems in 
the disease diagnosis and its control. In the standard CLSI EP5, there is a method to specify and assess 
the precision of micropipettes, by using CV (coefficients of variation). Also there are other methods to 
estimate and test the mention CV theory, in the formal statistic texts which could be used to assess the 
micropipettes precision. It is the main goal of this research to study the precision of lab micropipettes 
which are shown by A and B and compared by reference standard value from ISO 8655. 

Material and Methods: In this research we evaluate the precision of the lab micropipettes. Two 
brands A and B are assigned to measure the distilled water mass by using the accurate scale which is 
accurate up to 10-6 to measure 50 gram weight. The experimental environment is a metrology lab 
which is confirmed by Iran Standard and Industrial Researches. A unique technician sampled in the 
beginning of the work time and after 2 hours repeated the sampling. Totally, each micropipette is used 
to measure 40 times with 10 times repeat for single measurement in 28 work days. It is used common 
statistical methods to estimate and test the coefficients of variation theory. 

 Results: Point estimation of CV for micropipettes A and B were 0.50% and 0.64% respectively. 
Also the 95% confidence upper bounds for these two micropipettes by using likelihood ratio method 
were 0.53% and 0.64% respectively. The micropipette A confirmed the ISO 8655, but the micropipette 
B did not. Measurement error in micropipette B was 30% less than micropipette A in average. 

Conclusion: By using the approach of CLS EP5 and confidence interval for CV, precision of two 
micropipettes were compared. Only one of them confirmed the ISO 8655, but the other one was failed . 

 
Keywords: Coefficient of Variation, Micropipette, Measurement Error, ISO 8655, CLSI EP5 
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