
 گذاری روش اهمیت صحه

 مقدمه

اندازه میلیون   برای   روشیباشند به عنوان مثال  مات مهمی میپشتیبان تصمی  ،نتایجشوند.  های سراسر دنیا به صورت روزانه انجام میگیری و آزمون در آزمایشگاه ها 

به کردن شواهد در تحقیقات جنایی.    ویی، آب آشامیدنی، غذا و خوراک دام و فراهم ررسی کیفیت مواد دارتیبانی از سلامت، ببا اهداف تجاری، پشگذاری کالاها  ارزش 

 شود. حمایت می،  های آزمونجامعه به شکلی توسط فعالیت ای از  هر جنبه  تقریبیصورت  

دهنده نامناسب بودن  هایی که نشانهای اضافی شوند. آزمون هزینه ایجادتصمیمات اتخاذ شده بر مبنای نتایج منجر به ممکن است هزینه فعالیت آزمایشگاه بالا بوده و 

شود. به صورت   مجازات حبستواند منجر به  ممکن است منجر به ادعاهای جبران خسارت شوند. تایید وجود داروهای ممنوعه می   ،باشندمصرف می ای  مواد غذایی بر

 د. تایج، نشان داده شوباشد که قابل اطمینان بودن نشفاف این موضوع دارای اهمیت می 

 گذاریفرایند صحه 

آزمون  از  میبسیاری  صحهگرها  که  گذاری  دانند 

ولی   بوده  اهمیت  دارای  صورت روش  به  اینکه 

چرا چدقیق  هنگامی  گ ،  چه  و  انجام  ونه  بایستی 

 باشد. مواره شفاف نمی هشود،  

آن  صحه طی  که  است  فرایندی  روش  گذاری 

می  اثبات  آیا  آزمایشگاه  که  روش    یکنماید 

(.  1باشد یا خیر )شکل  می »مناسب برای هدف«  

های انجام شده بایستی با ن آزموبه این معنی که  

زینه، زمان و غیره مناسب  قطعیت، هتوجه به عدم 

ای را  های تجزیهباشند. گزارش نهایی بایستی داده

به راحتی    مشتری بتواند  شکلی ارایه نماید کهبه  

های مقتضی را  گیری آن را تفسیر نموده و نتیجه 

 ذ نماید. اتخا

 

کند )عملکرد مورد نیاز روش برای حل مساله مشتری(.  « میای »ترجمهساله مشتری را به یک الزام تجزیهمگذاری روش. آزمایشگاه  فرایند صحه  -1شکل  

  شوند. ای مقایسه می زامات تجزیهکردی مختلف ارزیابی شده و سپس با ال های عملای است که ویژگیامل مرحله گذاری روش شصحه

 ایزیهتعیین الزامات تج

 شناسایی/ تغییر روش موجود یا توسعه روش جدید 

 ارزیابی  

 عملکرد روش
 توسعه بیشتر 

 روش

توسعه بیشتر  

 عملی است؟

تغییر الزامات  

 ای؟ تجزیه

روش برای  

هدف مناسب 

 است؟ 

 توانایی استفاده از روش عدم  استفاده از روش 

 بله

 خیر 

صدور گزارش 

 گذاری صحه

بیان مجدد الزامات 

 ای جزیهت

 بله

 خیر 

 بله

 خیر 



 
 

 Eurachemراهنمای 

های عملی در خصوص  ( توصیه2)شکل    Eurachemراهنمایی از  

می  چگونه  صحهاینکه  ارایه  توان  نمود،  محقق  را  روش  گذاری 

 :]3-1[های آن  الحاقیهدهد. راهنما و  می

طرح  • گزارش چگونگی  و  ثبت  مطالعات  ریزی،  دهی 

از بیانیه »مناسب  شتیبانی  رین پگذاری را به منظور بهتصحه

 دهند. نشان میبودن برای هدف« را  

تعاریف کلیدی و منطق پنهان در آزمایشات مربوط به ارزیابی   •

 کنند.( را فراهم می3های عملکردی مختلف )شکل  ویژگی

داول مرجع سریع بوده که آزمایشات را به همراه  شامل ج  •

نی مورد  آماری  نمودن  محاسبات  گزارش  و  ارزیابی  برای  از 

 شوند. شامل می،  های عملکردیکلیه ویژگی

گر در خصوص چگونگی استفاده بهینه  پشتیبانی برای آزمون  •

داده  صحهاز  کنترل  های  طرح  تعیین  برای  روش  گذاری 

 کنندکیفیت داخلی را فراهم می

ع مفید را  ابع متنی و مستندات مرج مورد از من   80بیش از   •

 اند. نموده فهرست  

 
 www.eurachem.orgدر  بدون هزینه    Eurachem: راهنمای  2شکل  

   باشد.سترس می در د
 

 گذاریمطالعات صحه میزان
 

 دقت

 تکرارپذیری  •

 دقت میانی •

 صحت )گرایش( 

 ذیری پگزینش

 گستره کاری 

 خطی بودن/ گستره خطی 

 ای ت تجزیهحساسی

 حد تشخیص

 حد کمی شدن 

  استحکام )استواری( 

بررسی قرار دهد  های عملکردی مختلف را مورد  کند که ویژگیگذاری روش آزمایشگاه را ملزم می هر مطالعه صحه

لکرد یک روش  عمای بستگی دارد. تصدیق  ه کاربرد تجزیهویژگی مورد مطالعه قرار گیرد ب(. اینکه دقیقا کدام  3)شکل  

ای به کار کمتری نیاز دارد.  به صورت قابل ملاحظهیافته داخلی  گذاری یک روش توسعهنسبت به صحهاستاندارد  

 الزامات قانونی/ بخشی نیز باید مدنظر قرار گیرند. 

و در این موارد باید    باشندگیری یا آزمون  روش اجرایی اندازهاز  ند بخشی  توانمیها  نمونه -زیری و برداشتن  بردار نمونه 

مربوط به آنها در طرح/  دادن اطلاعات    شوند، قرارگذاری شوند. حتی اگر این مراحل در جای دیگری انجام می صحه

 باشد. میگذاری مفید  گزارش صحه 

 

 . گیرندهای داخلی مورد مطالعه قرار می گذاری روش ن صحهمتداول که حیکردی  های عملویژگی :  3شکل  
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