
182 

Evaluation and diagnostic value of the Knowledge  

enterprise hemoglobinometer compared to the Reference  

method (Sysmex XT 2000i Automated Haematology  

Analyser) and the ComPoLab TM hemoglobinometer 

 
Asiyabi S.

1
, Amini-Kafiabad S.

1
, Gholizadeh H.R.

1
, Salek Moghaddam E.

1
,  

Abbasian A.
1
, Rafiee M.H.

1
 

 
 

1Blood Transfusion Research Center, High Institute for Research and Education in Transfusion Medicine, Tehran, 

Iran 

 

Abstract 
Background and Objectives 

Hemoglobin screening is one of the requirements before donating blood, which is performed 

on all donors. Hemoglobinometer devices are one of the conventional methods for performing 

this screening in blood transfusion centers. The purpose of study is to evaluate the quality 

control of a hemoglobinometer device produced by a knowledge enterprise company before 

being used in blood transfusion centers. 

 

Materials and Methods 

In this cross sectional study, venous and capillary blood samples from donors referred to the 

Blood Transfusion centers of Tehran, Qazvin, Alborz and Fars were used to measure 

hemoglobin. A comparative evaluation of the study device with Reference was performed on 

135 samples. Then a comparative evaluation of study device with hemoglobinometer devices 

was done on 194 samples. Bland-Altman analysis, sensitivity, specificity, PPV, NPV, accuracy 

and ICC were evaluated by R.4.4.1. 

 

Results 

The mean and standard deviation of hemoglobin concentration with reference and study device 

were 12.55 ± 2.32 and 12.42 ± 1.60 g/dL, respectively, Based on the Bland-Altman curve, no 

significant difference was observed between the readings of the two study device and the 

reference devices (p= 0.1) and the ICC between the two devices showed an almost complete 

agreement with a confidence factor of 95% (0.8˂ICC˂0.89). The sensitivity, specificity, PPV, 

NPV and accuracy of the study device compared. 

 

Conclusions   

According to the results of this study and examination with a Reference, the knowledge 

enterprise device can be used to screen the hemoglobin of blood donors according to the 

permissible range of blood donation in blood transfusion centers. 
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 (182-192) 2441زمستان  4شماره  12 دوره

 

 

  پژوهشیمقاله 

 

 ارزیابی و ارزش تشخیصی دستگاه هموگلوبینومتردانش بنیان در مقایسه 

 ( Sysmex XT 2000i Automated Haematology Analyserبا روش مرجع )

 در غربالگری هموگلوبین اهداکنندگان خون  CompoLab TMو هموگلوبینومتر 
 

 ، 2، علی عباسیان4، عباداله سالک مقدم1زاده ، حمیدرضا قلی1آباد ، صدیقه امینی کافی2ساناز آسیابی

 6محمد حسام رفیعی
 

 هچكيد
 سابقه و هدف 

شود.  بر روی تمامی اهداکنندگان انجام میاست که خون  یقبل از اهدا الزاماتهموگلوبین یکی از  غربالگری
پیش  کت دانش بنیانتولید شده توسط یک شر هموگلوبینومتردستگاه کنترل کیفی یک  ارزیابیهدف از مطالعه، 

 .بود از استفاده در مراکز انتقال خون
 ها مواد و روش

کننده بهه   نمونه خون وریدی و مویرگی اهداکنندگان مراجعهبرای سنجش هموگلوبین از در این مطالعه مقطعی 
ارزیابی  نمونه، 212بر روی  مرحله اولاستفاده گردید. در ادارات کل انتقال خون تهران، قزوین، البرز و فارس 

مهورد   هموگلوبینهومتر  ای دسهتگاه  ارزیابی مقایسهه انجام شد. سپس با دستگاه مرجع مذکور ای دستگاه  مقایسه
 نمونه صورت پهذیرفت.  294ومتر مورد استفاده در مراکز انتقال خون بر روی هموگلوبینهای  دستگاهبا مطالعه 
انجهام   R4.4.1افزار  با نرم ICC، صحت و PPV ،NPV ساسیت، ویژگی،، ح Bland-Altman ی آماریها تحلیل

 . شد
 ها يافته

 22/21 ± 11/1 ، به ترتیبمورد مطالعه  دستگاه و غلظت هموگلوبین با دستگاه مرجعو انحراف معیار میانگین 
اختلاف معنهاداری بهین خهوانش دو    ،  Bland-Altmanبر اساس منحنی  .گزارش شد gr/dL 41/21 ± 64/2و 

% 92را با فاصله اطمینان  کاملی تقریباًدستگاه، توافق دو بین  ICC و و مرجع مشاهده نشدمورد مطالعه  دستگاه
نسهبت بهه    مهورد مطالعهه   دستگاه و صحت PPV  ،NPV ،ویژگی ،حساسیت(. ICC< 84/4> 89/4) دادنشان 

 .درصد گزارش شد 44/11و   14/42، 24/94، 12، 64/12 به ترتیب ،روش مرجع
   ينتيجه گير

تواند  یم مورد مطالعه هموگلوبینومتربا توجه به نتایج این مطالعه و بررسی با دستگاه شمارشگر سلولی، دستگاه 
مهورد   در مراکهز انتقهال خهون    ز اهدای خونابه محدوده مج اهداکنندگان با توجههموگلوبین برای غربالگری 

 استفاده قرار گیرد. 
 کم خونی اهداکنندگان خون،، هموگلوبین :ات كليديكلم
 
 
 

 70/70/3071: تاريخ دريافت
 92/70/3071   :تاريخ پذيرش

3- PhD مرکز تحقیقات انتقال خون ـ مؤسسه عالی آموزشی و پژوهشی طب انتقال خون ـ تهران ـ ايران ـشناسی  ويروس 
 شناسی ـ استاد مرکز تحقیقات انتقال خون ـ مؤسسه عالی آموزشی و پژوهشی طب انتقال خون ـ تهران ـ ايران  متخصص آسیب -9
 طب انتقال خون ـ تهران ـ ايران مرکز تحقیقات انتقال خون ـ مؤسسه عالی آموزشی و پژوهشی  ـ شناسی کارشناس ارشد خون -1
 قات انتقال خون ـ مؤسسه عالی آموزشی و پژوهشی طب انتقال خون ـ تهران ـ ايرانمرکز تحقیـ متخصص طب سنتی ايرانی  -0
 ـ مرکز تحقیقات انتقال خون ـ مؤسسه عالی آموزشی و پژوهشی طب انتقال خون ـ تهران ـ ايران کارشناس ارشد بیوشیمی بالینی -5
خون ـ مؤسسه عالی آموزشی و پژوهشی طب انتقال خون ـ تهران ـ ايران ـ صندوق پستی: بیوشیمی بالینی ـ استاديار مرکز تحقیقات انتقال  PhDمؤلف مسئول:  -0

3350-30005 
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  مقدمه 
 ایـری  انـدازه اهداکننـداان خـون،    یغربالگردر فرآيند     

در اهداکننــداان  خــون ی( قبــا از اهــداHb) نیهموالــوب
 یری ـا اندازه ها با یدر حال حاضر، کم خونباشد.  یم یالزام

هدف . (3)شود یداده م صیتشخ تيهماتوکر اي نیهموالوب
 ایری غلظت هموالوبین، حفـ  سـتمت عمـومی    ندازهاز ا

کم خونی و عوارض ناشـی   ها از ، محافظت آناهداکننداان
چنین برای اطمینـان   حین و پس از اهدای خون و هم آن از

حـد اسـتاندارد   در از میزان هموالـوبین هـر واحـد خـون     
خـون   نیهموالـوب سـح   کـه   يیجـا  آن . از(9، 1) باشد می

-5/3 به میـزان  واحد خون کاما کي یپس از اهدا وريدی
ــریل یاــرد در دســ 3 ــ (gr/dl) ت ــدي یکــاهم م ــااب  مي، آزم

بـه   تـا  یت داشته باشـد حساس یبه اندازه کاف ديبا یغربالگر
کـه   یافـراد  اي ـ یاهداکننداان مبتت به کـم خـون   واسحه آن

شـوند،   نیکـم خـو  دچـار  خون  یممکن است پس از اهدا
اردهای سازمان انتقـال  . بر اساس استاند(0) اردند يیشناسا

میــزان هموالـوبین اهــدا کننــده در آقايــان و   ،خـون ايــران 
و ايـن   باشد gr/dl 39و  31ها به ترتیب نبايد کمتر از  خانم

محدوده بـرای اهـدا کننـداان در کشـورها متفـاوت اسـت       
 نیسـح  هموالـوب   ریی ـتغبـه   ارهایتنوع در مع ایدل. (0،5)

 باشد که اين تغییر سح  تا حدی به عواملی مانند مرتبط می
، زندای در ارتفاعـات، سـیگار کشـیدن و    سن، نژاد، جنس

. اما مواردی همانند (0، 0) باشد ایری مرتبط می محا نمونه
 تی ـ(، نـوع نمونـه و موقع  یديور اي یراي)مو یمنشا عروق

هــا اعمــال  آن ی( کــه بــرادهیــخواب ايــ ســتادهياهداکننــده )ا
ایری میزان هموالـوبین   برای اندازه در تنوع معیار ،شود یم

 . (0) باشند از اهمیت بالاتری برخوردار می
و روش نیمــه کمــی نــواری از محلــول ســولفات مــس     
گری اهداکننــده هــای اولیــه مــورد اســتفاده در غربــال روش

ار از قبیا خحای کاربری،  به دلیا عواما مداخله هستند که
از دقـت کـافی برخـوردار     خـوانم و ...  ثیر نورسنجی برأت

 تر با کاهم های دقیق ی روشـه طراحـاز بـذا نیـ، لدـنیستن
تعیـین  ديگـر يعنـی روش   روش باشد.  ار می عواما مداخله

قابا اعتمـاد و سـريع   است که مرجع  هموالوبین با دستگاه
بوده و به عنـوان روش اسـتاندارد معرفـی شـده اسـت کـه       

 ه روش مستقیمــن بـیبت هموالوـی غلظـاساس آن بررس

هـای مبتنـی بـر     روش. (9)باشـد   مـی سیانومت هموالوبین 
 POCT  :point of care) نقحـه مراقبـت  آزمايم بر بالین يا 

testing) نـد کن یاسـتفاده م ـ  یدي ـو ور یرايون موکه از خ، 
 ایـری  انـدازه  یبـرا  یروش غربالگر کيبه عنوان  تواند یم

هـای   روش د.در خون اهداکننـده اسـتفاده شـو    نیهموالوب
 عيسر آزمايمآن در انجاد  يیتوانا ایبه دل POCT مبتنی بر
 یمـورد اسـتفاده بـرا    یهـا  POCT باشند. می دی، مفقیو دق
قابـا اعتمـاد،    دي ـخون اهداکننده با نیهموالوبایری  اندازه
 یو بـرا  ی، اقتصـاد یت بـالا ، حساسی راحتکاربر  ،یصح
يکـی از  . (0) معتبـر باشـند   نیهموالـوب  قی ـدقایری  اندازه
، دسـتگاه   POCTسنجم هموالوبین مبتنی بـر  های دستگاه

CompoLab TM   از شـرکتFresenius Kabi AG   از کشـور
ایری هموالـوبین   باشد، اين دستگاه قابلیت اندازه آلمان می

مقايسـه بـا    و در داردرا به صورت  سريع، ساده و راحـت  
بـه  ،  Sysmex Automated Haematology Analyseدسـتگاه  

عنوان دستگاه مرجع و استاندارد توافق خوبی را نشـان داده  
 . (2) است
با در نظر ارفتن پیشرفت فناوری در طراحی تجهیـزات      

 بـه  نیازمنـد  خـون  انتقـال  کـا  ادارات تمامی آزمايشگاهی،
 از. باشـند  مـی  خـود  مراکز در مستقر های دستگاه روزرسانی

 دسـتگاه  داشـتن  نیازمنـد  مرکز هر بحرانی شرايط در طرفی
 با غربـالگری  مرتبط فرآيندهای مديريت در تا است پشتیبان
 کـارایری  بـه . نگردد ايجاد اختتلی اهداکننداان های نمونه
 بــا محــابق غربــالگری سیســتم در مرســود هــای روش

 کیفـی  کنترل و ارزيابی و خون انتقال سازمان استانداردهای
 هـای  لويـت وا از خون انتقال مراکز در استفاده از پیم ها آن
 9 مـاده  بـه  توجـه  بـا . رود مـی  شـمار  بـه  سـازمان  اين مهم

 شـورا  مجلـس  3101 مصوب خون انتقال سازمان اساسنامه
 آوری، جمـع  بـرای  اسـتاندارد  شـرايط  که اين خصوص در

 مـورد  وسـايا  و پتسـما  هـای  فراکسیون و خون نگهداری
 و تمـامی تجهیـزات   ،کند می تعیین سازمان خود را مصرف

اقتد مصرفی در سازمان انتقال خون مورد ارزيـابی کنتـرل   
هـای   دسـتگاه . بنـابراين ابـزار و   (37) ایـرد  کیفی قـرار مـی  

ســنجم هموالــوبین اهداکننــداان خــون نیــز از ايــن امــر 
مستثنی نبوده و بايسـتی پـیم از اسـتفاده در مراکـز انتقـال      

 ه و در صورتی کهخون مورد ارزيابی کنترل کیفی قرار ارفت
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شرايط و استانداردهای لازد را داشته باشد، مجـوز اسـتفاده   
   را خواهد داشت.

ــتگاه        ــک دسـ ــابی يـ ــه، ارزيـ ــن محالعـ ــدف از ايـ هـ
 دانـم بنیـان   تولید شده توسط يک شـرکت  هموالوبینومتر

. در ايـن  می باشـد برای استفاده در مراکز انتقال خون ايران 
 نظـر  از دسـتگاه  هـای  ژاـی محالعه سعی بر آن است کـه وي 

 مرجـع  دسـتگاه  با مقايسه در آن صحت ويژای، حساسیت،
 موجـود  CompoLab TM هموالوبینـومتر  های دستگاه نیز و
 .ایرد قرار بررسی و ارزيابی مورد خون انتقال مراکز در

 
 ها مواد و روش

 پژوهم: تحت محالعه های دستگاه

ــومتر -3 شــرکت توســط تولیــد شــده  دســتگاه هموالوبین
بـرای سـنجم سـريع غلظـت     آوای اطلس  پرتوبنیان  دانم

بـرای   3079کـه در پـايیز    است  خون مويرای هموالوبین
ايـن دسـتگاه   سازمان انتقال خون ارايه شد. به ارزيابی اولیه 

 (CRI=2200570905515022) و کد ساختپروانه  دارای
. باشـد  میاز اداره کا تجهیزات پزشکی سازمان غذا و دارو 

ر اســاس فتــومتری ـوق بـــایــری دســتگاه فــ ش انــدازهرو
 باشد. می
در زمان ارزيابی اين دستگاه تحـت  کالیبراسیون دستگاه:     
بـه صـورت اتوماتیـک کالیبراسـیون را انجـاد       بود و هکالیبر
هـای   بـا بروشـور دسـتگاه، ااـر در بررسـی     محـابق  د. اد می
نتـاي   داری در ا)هر سه ماه يک بـار( تفـاوت معن ـ   ای دوره

توان از فرآيند کالیبراسیون دستی اسـتفاده   د، میومشاهده ش
و يـک  ايـن مـورد از يـک میکروکـووت خـالی      برای کرد. 

 .شود استفاده میکالیبراتور 

 
ــع   -9 ــتگاه مرج  Sysmex XT 2000i Automated)دس

Haematology Analyser)   : 
ایـری هموالـوبین خـون وريـدی اسـت.       دستگاه اندازه    

 Automated زنده دســـــــتگاهشـــــــرکت ســـــــا

HematologhyAnalyzer Sysmex XT 2000i  از کشور ژاپن
 3129در پـايیز   ارايه شدهباشد، که با توجه به مستندات  می

دستگاه مذکور بـه دلیـا قـديمی     رسیده بود.برداری  به بهره
 باشد. می CRIبودن فاقد کد 

 ـ  هماه ـ 0کالیبراسیون دسـتگاه: کالیبراسـیون        ه دسـتگاه ب
ــدای  ــودانجــاد  SYSMEXوســیله نماين )آخــرين  شــده ب

کالیبراسیون دستگاه مرجع آزمايشگاه انعقاد ستاد مرکـزی و  
 هـای  اداره کا انتقال خون پايگاه البرز به ترتیـب در تـاريخ  

کنتـرل   چنـین  هـم  باشـد(.  می 70/75/3079و  70/70/3079
ای جهـت   بر اساس نتـاي  دوره  روزانهکالیبراسیون  و کیفی

ــحت   ــا ص ــوبین  ابق ــنجم هموال ــیم از س ــورت و پ ص
. کالیبراسـیون دسـتی بـا محاسـبه هموالـوبین      فتپـذير  می

 5پذيرد. بدين صورت که  ایری شده انجاد می مقادير اندازه
نمونه به صورت تکرارهای سه تايی بـا روش مرجـع    37تا 

(Sysmex XT 2000i Automated Haematology Analyser) 
و با  اردند میها مخلوط  شود و سپس نمونه می ایری اندازه

ایـرد. در صـورت    قـرار مـی   تجزيه و تحلیـا دستگاه مورد 
  Main Unitایری شـده بـا    وجود اختتف بین مقادير اندازه

ــلی( و روش  ــمارش اص ــد ش ــادير   )واح ــع، مق ــای مرج ه
 = New compensation ratioکالیبراسیون را از طريق فرمول 

current compensation ratio × reference mean   محاسـبه
 شود.   می

 

: دســـتگاه CompoLab TMدســـتگاه هموالوبینـــومتر  -1
کـه در حـال    ایری هموالوبین خون مـويرای اسـت   اندازه

. حاضر در ادارات کا انتقال خون در حـال اسـتفاده اسـت   
از کشور آلمان  Fresenius Kabi AGشرکت سازنده دستگاه 

مستندات ارائه شـده توسـط شـرکت    با توجه به و  باشد می
پشتیبان )شرکت درمان ياب سـتمت پويـا( و ارزيـابی بـه     

آبان ماه در در سازمان برداری از اين تجهیز  بهره ،عما آمده
از  (CRI=1553005199002119) کـد بوده و دارای  3077

 .باشـد  مـی اداره کا تجهیزات پزشکی سـازمان غـذا و دارو   
 باشـد.  ق بر اساس فتومتری میایری دستگاه فو روش اندازه

کالیبراسیون دستگاه: اين دستگاه توسط کارخانه سـازنده بـا   
ــیانید   ــوبین س ــع و  (HiCN)روش هموال ــه روش مرج ، ک

المللی برای تعیین میزان غلظت هموالوبین خون است،  بین
کالیبره شده است. کالیبراسیون ايـن دسـتگاه در مقايسـه بـا     

مـورد محالعـه در ايـن     نـومتر هموالوبی کالیبراسیون دستگاه
اسـت کـه دسـتگاه مـذکور در هنگـاد تفـاوت در خــوانم       

  قابلیت کالیبراسیون دستی را دارد.
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 جمعیت مورد محالعه: 
جمعیت مـورد محالعـه در ايـن پـژوهم، نمونـه خـون           

کننـده بـه ادارات    اهداکننداان مراجعهاز وريدی و مويرای 
توجـه  . بـا  و فارس بودکا انتقال خون تهران، قزوين، البرز 

ز يکه در سازمان انتقال خون محدوده غربـالگری حـا   به اين
بنـابراين بـه    ،اسـت لیتر  ارد در دسی 30تا  33بین  ،اهمیت

صورت مکتوب از همکاران ادارات کـا درخواسـت شـده    
هـای اخـذ شـده جهـت      نمونهدرصد از  07بود که حداقا 

 .شدسنجم هموالوبین و مقايسه، در اين محدوده با
 

 ایری:   نمونه
پرسنا دخیا در انجاد آزمون جهت تمامی مراحا انجاد     

و فرآيندهای مرتبط بـا آن بـرای روش مرجـع و     ها  آزمايم
های هموالوبینومتر طبق استانداردهای انتقال خـون   دستگاه

انـد و   های مصوب در اين زمینه آموزش ديده و دستورالعما
ست. درخصـوص دسـتگاه   ها بوده ا بخشی از کار روتین آن

جديد مورد ارزيابی، نیز قبا از استفاده به صـورت محـدود   
 برای کارکنان مدنظر آموزش لازد انجاد شده است. 

 

 حجم نمونه:   -2
حجم نمونه مورد استفاده در اين محالعه بـرای ارزيـابی       

کنترل کیفی، بر اساس دستورالعما ارزيابی مصوب در دفتر 
ت غربالگری سـازمان تعیـین شـده    ـمديريی و ـرل کیفـکنت
 بود.  
 
 گیری:   نحوه نمونه -1

   نمونه خون مويرای:
برای نمونه خون مويرای مورد استفاده در اين محالعـه،      

ای نســبت بــه شــرايط روتــین اخــذ نمونــه  مداخلــه اضــافه
ــوبین صــورت    ــت ســنجم هموال ــده خــون، جه اهداکنن

رد سـازمان انتقـال   اسـتاندا  نپذيرفت. محابق با دسـتورالعما 
بعـد از   کـرده، دسـت خـود را اـرد    اهداکننـده  ابتدا ، خون

محمئن شدن از راست دسـت يـا چـس دسـت بـودن فـرد       
اهداکننده، انگشت حلقه و يا وسط دستی که کمتر اسـتفاده  

ایری انتخاب شد. انگشت اهداکننده با  شود جهت نمونه می
پنبه الکلی ضد عفونی و سپس بعد از خشک شـدن الکـا،   

را برداشـته و آن را طبـق بروشـور     (safety lancet)لانسـت  
فعال کرديم. سپس انگشت شست خود را روی قاعده بنـد  
آخر انگشت اهداکننده قرار داده شد و آن را به سمت نوک 

ست را روی انگشت اهداکننده قرار انگشتان فشار داديم. لان
که مختصری خـار  از مرکـز بـود و دکمـه      داده، به طوری

را فشار داده تا سرسـوزن لانسـت    (Release Pad)آزادکننده 
قحره خون اول را پاک کـرده و در مرحلـه    1يا  9آزاد شد. 

بعدی فشار متيمی روی انگشت اهداکننده وارد کرديم تـا  
ردد و در نهايت زمانی که انـدازه  قحره خونی ديگر خار  ا

را از خـون پـر   ها  میکروکوت دستگاه ،قحره خون کافی بود
 کرديم.  

 
 نمونه خون وريدی: 

بر اساس دستورالعما سازمانی يـک لولـه حـاوی ضـد         
بـرای   EDTA (cidAEthylenediaminetetraacetic )انعقاد 

از فرد اهداکننده در سالن اهـدا طـی   بندی خون  تعیین اروه
اردد که برای اين محالعه از  میفرآيند اهدای خون دريافت 

همین لوله جهت سنجم هموالوبین وريدی اهداکننـده بـا   
نیاز بـه شـرايط پـره آنـالايتیکی     استفاده شد.  مرجعدستگاه 

هـا تـا زمـان     لولـه باشـد.   خاصی برای انجاد آزمـايم نمـی  
اراد نگهداری و انجاد  درجه سانتی 0تا  9سنجم در دمای 

ایری از اهداکننـداان انجـاد    آزمايم بتفاصله بعد از نمونه
در يـک روز در ادارات کـا صـورت     ها شد. انجاد آزمايم

 ارفته است.
 

 طراحی و تنظیم محالعه: 
زمـانی آرر   محدودهدر ارزيابی کنترل کیفی اين دستگاه     
ق با دستورالعما مصـوب  محاب 3079ماه  اسفندتا  3079ماه 

 کیفی به صورت زير انجاد شد:ارزيابی  انجاد شد.سازمان 

ــه  -3 ــابی مقايس ــويرای    ارزي ــون م ــوبین خ در ای هموال
مـورد   هموالوبینـومتر  اهداکننداان خـون توسـط دسـتگاه   

 Sysmex) با هموالوبین وريدی بـا دسـتگاه مرجـع    محالعه

XT 2000i Automated Haematology Analyser :) برای اين
ــه  ــوبین مرحل ــت هموال ــنجم غلظ ــون  00، س ــه خ نمون

نمونـه از   50اهداکننده از اداره کـا انتقـال خـون تهـران و     
کننده بـه اداره کـا انتقـال خـون       خون اهداکننداان مراجعه
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 Sysmex Automatedو دستگاه دستگاه موردمحالعه البرز، با 

Hematology Analyser لیبره(  ه عنوان دستگاه مرجع )کاـ، ب 
 زمان انجاد شد. به طور هم

 
ــه  -9 ــابی مقايس ــويرای    ارزي ــون م ــوبین خ در ای هموال

مـورد   هموالوبینـومتر  توسـط دسـتگاه   اهداکننداان خـون 
ومترهای مورد استفاده در مراکـز انتقـال   با هموالوبین محالعه
 :  خون
، مرکـز انتقـال خـون   شرايط روتین در در ارزيابی نهايی     

خون به طـور  خون مويرای اهداکننداان  میزان هموالوبین
ــم ــا   ه ــان ب ــتگاه زم ــه  دس ــورد محالع ــومتر م  وهموالوبین

ادارات کـا انتقــال خــون   درهــای هموالوبینــومتر  دسـتگاه 
 53و  03، 09بـرای تعـداد    و البرز به ترتیب فارسقزوين، 

 شد.  نمونه سنجم و مقايسه

 
 آوری داده و آنالیزهای آماری:  جمع

افــزار اکســا، نتــاي   وارد کــردن نتــاي  در نــردبعــد از     
ــرد ــاری  در ن ــزار آم ــدند.   R 4.4.1اف ــا ش ــه و تحلی تجزي

ــه صــورت    ــوبین ب ــابی غلظــت هموال ــاي  ارزي تمــامی نت
لیتــر  اــزارش ارديــد. در ايــن محالعــه بــه  اــرد بــر دســی

عنوان يک رويکـرد اسـتاندارد، بـرای ارزيـابی توافـق بـین       
 Bland-Altman از نمـــــودارایـــــری  دو روش انـــــدازه

ــتفاده  ــد اس ــودار   .(2، 33)ش ــرا،  Bland-Altman نم  یب
 یریــــا دو روش انــــدازه نیبــــ یســــازاار نیتخمــــ
 و ( اســتفاده شــدهیتهــاجم ریــو غ ی)تهــاجم نیهموالــوب

ــ ــه طــور کل ــا ،یب ــان ني ــا اعتمــاد در نظــر  یروش زم قاب
ده ـمشاهــ یاـهــ تفــاوت رـشتــیه بـشــود کــ یـه مـــارفتــ
 % توافـــق )انحـــراف اســـتاندارد25ده در محـــدوده ـشـــ
 . (39) باشد( 20/3±
هموالوبینـومتر   دستگاه مقايسه نتاي برای بر اين عتوه     

 Sysmex XT)های پرتابا و مرجـع    دستگاهمورد محالعه با 

2000i Automated Haematology Analyser  نیز پارامترهای
ساسـیت، ويژاـی، ارزش اخبـاری مثبـت     شـاما ح  ديگری
(PPV)   ارزش اخباری منفـی ،(NPV)    صـحت و ضـريب ،

يـابی  مـورد بررسـی و ارز   (ICC)ای  همبستگی درون طبقـه 
 ارفت.   قرار

 آماری این مطالعه:تعاریف 
 :  Cut-offتعیین 
 ان انتقال خون ايران که  ـای سازمـاس استانداردهـر اسـب    

کنـد میـزان هموالـوبین اهداکننـده در آقايـان و       عنوان مـی 
لیتـر   ارد در دسـی  39و  31ها به ترتیب نبايد کمتر از  خانم
، بـا در   Cut-offرو در اين محالعه برای تعیین  از اين ،باشد

ــک      ــات دموارافی ــودن اطتع ــخص نب ــرفتن مش ــر ا نظ
ــداان )از نظــر جنســیت(، غلظــت   ــر  5/39اهداکنن اــرد ب

تجزيه و برای انجاد  Cut-offعنوان ه لیتر هموالوبین ب دسی
 آمـاری تعیـین ارديـد و خـوانم هموالـوبین      هـای  تحلیا
و لیتر مبنای کم خونی  ر دسیارد د 5/39تر از غلظت  پايین

در نظــر ارفتــه شــد. معافیــت اهداکننــده از اهــدای خــون 
حساســیت، بــرای محاســبه تعیــین شــده  Cut-off اينبنــابر

ويژای، ارزش اخباری مثبت و ارزش اخباری منفـی بـا در   
نظر ارفتن استاندارد محاسـبات سـازمان جهـانی بهداشـت     

 .(3)جدول (31) تعريف شد
 

 ی: مثبت واقع
هـای   اهداکننداانی کـه بـه طـور حقیقـی توسـط روش         

اـرد بـر    5/39غربالگری معاف شدند )هموالوبین کمتر از 
 لیتر در هر دو روش مرجع و هموالوبینومتر(. دسی
 

 کارب:  مثبت 
هــای  اهداکننــداانی کــه بــه طــور کــارب توســط روش    

اـرد بـر    5/39غربالگری معاف شدند )هموالوبین کمتر از 
ــومتر و بیشــتر از   دســی ــر در هموالوبین ــر  5/39لیت ــرد ب ا
 لیتر در روش مرجع(. دسی

 

 ی: واقع نفیم
هـای   اهداکننداانی کـه بـه طـور حقیقـی توسـط روش         

شـدند )هموالـوبین    غربالگری برای اهدای خون پـذيرش 
لیتـر در هـر دو روش مرجـع و     ارد بر دسی 5/39بیشتر از 

 هموالوبینومتر(.
 
 کارب:   نفیم

 های   ارب توسط روشــور کـه طـه بـداانی کـاهداکنن     
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، ارزش اخباری d/(b+d)، ویژگی: a/(a+c)شیوه محاسبه حساسیت، ویژگی، ارزش اخباری مثبت و ارزش اخباری منفی: حساسیت:  :2جدول 
 گردد. با توجه به فرمول های جدول محاسبه می d/(c+d)و ارزش اخباری منفی:  a/(a+b)مثبت: 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

شـدند )هموالـوبین   غربالگری برای اهدای خون پـذيرش  
لیتر در هموالوبینومتر و کمتر از  ارد بر دسی 5/39بیشتر از 

 لیتر در روش مرجع(. ارد بر دسی 5/39
 

 حساسیت:  
 ،توسط دسـتگاه  حقیقی تعداد موارد مثبت شناسايی شده    

و منفـی کـارب    حقیقـی بر حاصا جمع موارد مثبت تقسیم 
 .(3)جدول (30)صد درضرب 

 
 ويژای:  

تعداد موارد منفی حقیقی شناسايی شده توسـط دسـتگاه       
بر حاصا جمع موارد مثبت کـارب و منفـی واقعـی    تقسیم 
 .(3)جدول (30)صد درضرب 

 
 ارزش اخباری مثبت:  

تعداد موارد مثبت واقعی شناسايی شده توسـط دسـتگاه       
بر حاصا جمع موارد مثبت واقعـی و مثبـت کـارب    تقسیم 

 . (3)جدول (30)صدضرب در 
 ارزش اخباری منفی: 

عی شناسايی شده توسـط دسـتگاه   تعداد موارد منفی واق    
بر حاصا جمع موارد منفـی واقعـی و منفـی کـارب     تقسیم 
 .(3)جدول (30)صد درضرب 
هـای   روش( RtiliblileRن محالعه قابلیت اطمینان )ايدر     

 (ICC)ای  ضـريب همبسـتگی درون طبقـه   آزمايم توسـط  

: توافـق  73/7-97/7؛  ارزيابی شد )کمتر از صـفر: ضـعیف  
: توافـق  03/7-07/7خـوب؛   : توافق نسـبتا  93/7-07/7کم؛ 

ــط؛  ــاد؛  03/7-07/7متوس ــق زي ــق 03/7-77/3: تواف : تواف
با هموالوبینومتر مورد محالعه ستگاه صحت دکاما(.  تقريبا 

ــوبین     ــت هموال ــوانم غلظ ــی خ ــرفتن نزديک ــر ا در نظ
ــا دســتگاه مرجــع بررســی شــد و ضــريب   اهداکننــداان ب

 .درصد ازارش ارديد 25با فاصله اطمینان  (R) همبستگی

 

   ها يافته
هموالوبینومتر  دستگاهدر هموالوبین  نتاي  سنجممقايسه 

 Sysmex XT 2000i)دسـتگاه مرجـع    نسبت به مورد محالعه

Automated Haematology Analyser)  : 
و انحراف معیـار  میانگین  ،بر اساس نتاي  به دست آمده    

غلظت هموالوبین خون وريدی با دستگاه مرجع و غلظـت  
هموالوبینـومتر مـورد    مويرای با دستگاهخون هموالوبین 
 55/39 ± 19/9، بــه ترتیــب 310بــا حجــم نمونــه محالعــه 

 (.9لیتر بود )جدول  ارد بر دسی 09/39 ± 07/3و
، مقايسه توافـق و  Bland-Altmanبر اساس نتاي  منحنی     

 مورد محالعـه  هم خوانی در خوانم دستگاه هموالوبینومتر
، Sysmex Automated Haematology Analyserو دسـتگاه  

ه نشان داده شـد  در نموداربه عنوان دستگاه مرجع )کالیبره( 
. بـر اسـاس نمـودار میـانگین اخـتتف و      (3)نمـودار   است

حـاکی از ايـن    وبوده  -31/7 ± 70/3انحراف معیار برابر با 
هموالوبینومتر  مقادير خوانم شده توسط دستگاهکه است 

 Sysmex XT 2000i Automated)نتایح آزمایش با روش مرجع  

Haematology Analyser) 

+ - 

نتاي  مورد 
آزمايم با روش 
 هموالوبینومتر

+ 
a 

 مثبت های واقعی
b 

 مثبت های کارب
 

a + b 

- 
 

c 
 منفی های کارب

d 
 منفی های واقعی

 
c + d 

 
a + c 

 
b +d 
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چنین حـد بـالا    همنسبت به مرجع کمتر است. مورد محالعه 
ون باشد. در آزم ـ می -97/9و  20/3 ن توافق به ترتیبيیو پا

Paired t-test   ،5/3- =t  3/7 بـا p= 25فاصــله اطمینــان  و 
درصد اختتف معناداری بین خوانم دو دسـتگاه مشـاهده   

مـورد  محاسبه شده بین دسـتگاه هموالوبینـومتر    ICC نشد.
 را با فاصله   تقريبا کاملیع، توافق ـاه مرجـا دستگـبه ـمحالع

بـرای   (.ICC < 0/7 >02/7) نشـان مـی دهـد    %25اطمینان 
بررسی همبستگی بین دو دستگاه، نمودار رارسـیون خحـی   

، همبستگی دو 9از نظر آماری بررسی شد. بر اساس نمودار 
محـابق   باشد. معنادار می >p 777773/7و  =R 29 دستگاه با
هموالوبینومتر مورد محالعـه  حساسیت دستگاه ، 1با جدول 

 های سنجم شده نسـبت بـه   برای تعیین غلظت هموالوبین
درصد ازارش شد )با فاصله اطمینـان   07/03، روش مرجع

ــد:  25 ــتگاه 07/09 – 17/07درصـــ ــی دســـ  (. ويژاـــ
برای تعیین غلظت هموالـوبین  هموالوبینومتر مورد محالعه 

 7/07 – 7/27درصـد:   25)با فاصله اطمینان  بوددرصد  05
چنین ارزش اخبـاری مثبـت و ارزش اخبـاری منفـی      (. هم

 ـ  هموالوبینومدستگاه  رای تعیـین غلظـت   تر مـورد محالعـه ب
 25درصد )با فاصـله اطمینـان    37/27هموالوبین به ترتیب 

درصد )با فاصله اطمینان  1/05( و 07/01 – 07/20درصد: 
ــد:  25 ــحت  27/13 – 07/50درصـ ــد. صـ ــزارش شـ ( اـ

بـرای تعیـین    هموالوبینومتر مورد محالعه تشخیصی دستگاه
 25اطمینــان درصــد بــا فاصــله  07/09غلظــت هوالــوبین 

 (.1ازارش ارديد )جدول   37/09 – 07/09درصد 

ــاي   ــه نتـ ــنجممقايسـ ــوبین  سـ ــتگاه در هموالـ دو دسـ
 CompoLab TM Analyzer Fresenius Kabiهموالوبینـومتر 

 هموالوبینومتر مورد محالعه: و

 و انحراف معیارمیانگین  ،ر اساس نتاي  به دست آمدهـب    
هموالوبینومتر غلظت هموالوبین خون مويرای  با دستگاه 

ــورد محالعــه  ــا م ــا  در مقايســه ب ــده ب ــه دســت آم ــاي  ب نت
)البـرز:   320با حجـم نمونـه    CompoLab TM یها هدستگا
و  07/30 ±00/3( ، به ترتیـب  03 و فارس: 09، قزوين: 53
 (. 0 )جدول  لیتر بود ارد بر دسی 72/35 ± 00/3
، مقايسه توافـق و  Bland-Altmanبر اساس نتاي  منحنی     
هموالوبینومتر مورد محالعه و خوانی در خوانم دستگاه  هم

 ه اسـت نشـان داده شـد  در نمودار  CompoLab TMدستگاه 
 .  (1)نمودار 

بر اساس نمودار میانگین اختتف و انحراف معیار برابـر      
ير خـوانم  که حاکی از ايـن اسـت مقـاد    -92/7 ± 09/7با 

نسـبت بـه   هموالوبینومتر مورد محالعه  شده توسط دستگاه 
چنـین حـد بـالا و     همکمتر است.  CompoLab TMدستگاه 

 ، =t -5/5با  که باشد می -0/3و  3/3پايین توافق به ترتیب 
773/7 p=  ــان ــاری   25و فاصــله اطمین ــر آم درصــد از نظ

ــادار  ــت.معنـ ــتگاه    ICC اسـ ــین دسـ ــده بـ ــبه شـ محاسـ
را بـا   کـاملی  تقريبـا  ، توافـق  و روش مرجع هموالوبینومتر
 ICC > 21/7درصـد نشـان مـی دهـد )     25فاصله اطمینـان  

<00/7.)   
 

 
 OptoHbو دستگاه پرتابل  (Sysmex XT 2000 i Automated Haematology Analyser): میانگین غلظت هموگلوبین با دستگاه مرجع 1جدول 

 باشد ، از نظر آماری معنادار نمی :t -2/2ها در خوانش غلظت هموگلوبین با دو دستگاه با  : اختلاف101
(2/4 p=  92و فاصله اطمینان )درصد 

 

 (%Nحجم نمونه : ) مشخصات

 (01) 50 اداره کا انتقال خون البرز

 (50) 00 ستاد مرکزیآزمايشگاه کنترل کیفی 

 Mean ± (SD) گیری هموگلوبین دستگاه اندازه

 OptoHb 101 (07/3 )± 09/39دستگاه هموالوبینومتر 

 55/39 ±( 19/9) دستگاه شمارشگر خودکار )دستگاه مرجع(
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 ه دستگاه مرجعنسبت ب Opto Hbو صحت دستگاه  PPV  ،NPVحساسیت، اختصاصیت،  :1جدول 
 (Sysmex XT 2000i Automated Haematology Analyser) 

 

در مقایسه با دستگاه  OptoHb 101شاخص اعتبار دستگاه هموگلوبینومتر 
 شمارشگر سلولی خودکار

 درصد
 درصد( 92)دامنه اطمینان 

 0/03 (1/07-0/09) (Sensitivityحساسیت )
 05 (7/27-7/07) (Specificityاختصاصیت )
 3/27 (0/20-0/01) (Positive predictive valueارزش اخباری مثبت )
 1/05 (0/50-2/13) (Negative predictive valueارزش اخباری منفی )

 0/09 (0/09-3/09) (Accuracyصحت )
 

 :  Combolab TMو دستگاه هموگلوبینومتر  OptoHb 101میانگین غلظت هموگلوبین با دستگاه هموگلوبینومتر : 4جدول 
 دهد. تری در خوانش هموگلوبین را نشان می میانگین پایین Combolab TMایسه با دستگاه هموگلوبینومتر قدر م Opto Hbدستگاه 

 

 (%Nحجم نمونه : ) مشخصات

 (90) 53 اداره کا انتقال خون البرز
 (10) 09 اداره کا انتقال خون قزوين
 (10) 03 اداره کا انتقال خون فارس

 Mean ± (SD) گیری هموگلوبین دستگاه اندازه

 OptoHb 101 (00/3 )± 07/30هموالوبینومتر 
 Combolab TM (00/3 )± 72/35هموالوبینومتر 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Sysmex XT)ستگاه مرحع و د OptoHb 101بیانگر اختلاف میانگین و انحراف معیار بین دستگاه هموگلوبینومتر  Bland-Altman. منحنی 2نمودار 

2000i Automated Haematology Analyser) 
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 Cell Counterو  Opto Hbمیانگین 
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 Sysmex XT 2000i Automated)ستگاه مرجع و د OptoHb 101ن دستگاه هموگلوبینومتر بی. نمودار پراکندگی با رگراسیون خطی 1 نمودار

Haematology Analyser) :(44442/4 p<  ،91/4 R=) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Combolab TMو دستگاه  OptoHb 101 بیانگر اختلاف میانگین و انحراف معیار بین دستگاه پرتابل  Bland-Altmanمنحنی  :1 نمودار

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 Combolab TM :(444442/4 p<  ،92/4 R=)و دستگاه  OptoHb 101 ین دستگاه پرتابل ب . نمودار پراکندگی با رگراسیون خطی4 نمودار
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 Cell Counter هاییافته

 

و هموگلوبینومتر Opto Hbمیانگین 
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برای بررسی همبستگی بین دو دستگاه، نمـودار راراسـیون   
همبستگی  خحی از نظر آماری بررسی شد. بر اساس نمودار

 باشـد  دار مـی امعن ـ  >777773/7p و =R 23/7دو دستگاه با 
 .(0)نمودار 

ــن      ــه اي ــا توجــه ب ــه  ب ــای  هدســتگاک ــومتره  هموالوبین
CompoLab TM شود بنـابراين   دستگاه مرجع محسوب نمی

ــای ح شــاخص ــی،ه ــن  در NPVو PPV ساســیت، ويژا اي
 قسمت محاسبه نشد.

 
 بحث
در اين محالعه با توجه به نتاي  آماری میـانگین غلظـت       

ایری شده توسـط دسـتگاه    هموالوبین خون مويرای اندازه
کننـده   اهداکننداان مراجعـه ، در مورد محالعههموالوبینومتر 

های ارسال شده بـه   خون البرز و نمونه ادارات کا انتقال به
آزمايشگاه غربالگری کنترل کیفی ستاد مرکزی در مقايسه با 

تـر  کمدستگاه شمارشگر سلولی بـه عنـوان دسـتگاه مرجـع     
نظر ارفتن نتاي  آمـاری   در با کاهمباشد. اما اين میزان  می

بـین دو   کـاملی  تقريبـا  که توافـق  بررسی ضريب همبستگی 
چنین  و هم (ICC <0/7 > 02/7دستگاه ازارش شده است )

تـوان   ( مـی =R 29/7با همبستگی خوب بـین دو دسـتگاه )  
عنوان کرد که دو دستگاه به مـوازات يکـديگر در خـوانم    

از نظر آماری نیز اختتف معناداری  و تفاوت اساسی ندارند
و همکاران که در  سیمون -راوم مشاهد نگرديد. در محالعه

بررســی هموالــوبین در نمونــه خــون مــويرای  خصــوص
اهداکننده با سه روش بر اسـاس فتـومتری و دسـتگاه سـا     
کانتر به عنوان دستگاه مرجع )هموالـوبین خـون وريـدی(    

به  HemoCueهای پرتابا، دستگاه  در بین دستگاه ،انجاد شد
اي  را بـا  تـرين نت ـ  نزديـک  POCTهای  روشعنوان يکی از 

های  . در غلظت(35) دستگاه بررسی خون وريدی نشان داد
میـزان  کـه در زمینـه بررسـی    ن اچن ـ پايین هموالـوبین هـم  

ایری غلظت هموالوبین خون مويرای در مقايسه بـا   اندازه
هـای   انجـاد شـده، اـزارش   ها  همحالع ساير خون وريدی در
ــه  ــابهی اراي ــت  مش ــده اس ــتگاه(. 0، 30-30) ش ــای  دس ه

ــدازه ــا   ان ایــری هموالــوبین خــون مــويرای در مقايســه ب
های شمارشـگر   هموالوبین خون وريدی که توسط دستگاه

منـابع شـريانی    تفاوت، به دلیا شوند ایری می سلولی اندازه

میـزان   خـتتف ا، ها در مقايسه با خـون وريـدی   در مويرگ
 .(0، 32)کننـد   مـی  توجیـه  را هموالوبین در خون مويرای

اختتف میانگین خوانم  رغم علی در محالعه حاضربنابراين 
با در نظر ارفتن آنالیزهـای   ،دستگاه مرجعبا دستگاه پرتابا 

ــاری ــوبین در دستگــ ـ  ،آمـ ــزان هموالـ ــوانم میـ اه ـخـ
ر سـلولی  ـاه شمارشگـو دستگهموالوبینومتر مورد محالعه 

 باشند. در يک راستا می
، Bland-Altmanآمـاری   تجزيه و تحلیابر اساس روش     

 ری با يکديگر توافق داشته باشند، ازـای زهاار دو روش اندا
خواهد بود. يکـی از   در حداقاها  آن نظر آماری تفاوت بین

چنـین   هـم  .باشـد  های اين روش تعیین حد توافق می مزيت
بیانگر ايجاد يک تجسم ارافیکـی از    Bland-Altmanنمودار

سحوح مختلف پراکندای غلظـت هموالـوبین و توافـق در    
. در محالعـه حـال   (97) دهـد  نواحی مشخصی را نشان مـی 

،  Bland –Altmanآمـاری   تجزيه و تحلیاحاضر بر اساس 
 Sysmexو دسـتگاه   هموالوبینـومتر مـورد محالعـه    دستگاه

Automated Haematology Analyser     بـه عنـوان دسـتگاه ،
مرجع )کالیبره(، میانگین اختتف و انحراف معیار برابـر بـا    

ن توافق به ترتیب يیچنین حد بالا و پا و هم -31/7 ± 70/3
فاصـله   بـا  Paired t-testباشد. در آزمون  می -97/9و  20/3

درصــد اخــتتف معنــاداری بــین خــوانم دو  25اطمینــان 
توافـق خـوب دسـتگاه مـورد     ايـن   دستگاه مشـاهده نشـد.  

ترين يافته اين محالعه  ارزيابی با دستگاه مرجع به نوعی مهم
ايـن وجـود در مقايسـه توافـق بـین دو      با شد.  محسوب می

( نیز بـر  CompoLabو مورد محالعه دستگاه هموالوبینومتر )
، توافق در خوانم بین  Bland-Altmanي  منحنی اساس نتا

دو دستگاه براسـاس نمـودار میـانگین اخـتتف و انحـراف      
چنین حد بـالا و پـايین    و هم -92/7 ± 09/7معیار برابر با  
 با Paired t-test. در آزمون بود -0/3و  3/3توافق به ترتیب 
 یدرصد از نظر آماری اخـتتف معنـادار   25فاصله اطمینان 

نکته حايز اهمیت اما ن خوانم دو دستگاه وجود داشت. بی
-Blandدر اين خصوص اين اسـت کـه در تفسـیر نمـودار     

Altman آمـاری، مشـاهده توافـق نسـبی در      ، جدا از آنالیز
هـای سـنجم شـده بـین دو      های مختلـف غلظـت   محدوده

در نظر ارفتن نتاي  مشاهده شده از با روش مختلف است. 
تــوان عنــوان کــرد کــه دســتگاه   مــی Bland-Altmanروش 
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روش هـر دو  بـا  در مقايسـه  هموالوبینومتر مـورد محالعـه   
هــای  در غلظــت CompoLabو هموالوبینومترهــای مرجــع 
کـه محـدوده اصـلی    لیتـر   بـر دسـی   ارد 30تا  33محدوده 

دارای  غربالگری هموالوبین در اهداکننداان خـون اسـت،  
در  بـا قبـول اسـت.   و از اين منظـر قا  باشد توافق بالايی می

بررسی همبستگی بین دو دستگاه مرجـع و پرتابـا در يـک    
هـای پـايین    محالعه نشان داده شده است که سنجم غلظت

هموالوبین با دستگاه پرتابا در مقايسه بـا دسـتگاه مرجـع    
هـای بـالاتر    همبستگی خوبی داشته است، ولـی در غلظـت  

هـای   هموالوبین اين همبستگی کافی نبـوده و هموالـوبین  
نزديک به حد بالا به صورت موارد کـارب در نظـر ارفتـه    

. در محالعه فعلـی ضـريب همبسـتگی محاسـبه     (93) شدند
بـا دسـتگاه   مـورد محالعـه   شده بین دستگاه هموالوبینومتر 

درصـد   25را با فاصـله اطمینـان    کاملی تقريبا ع، توافق مرج
(، و با بررسی نمـودار  ICC < 0/7 > 02/7نشان داده است )

ــی  ــیون خح ــا    راراس ــتگاه ب ــتگی دو دس و  =R 29همبس
777773/7 p< باشد. می دارامعن 

ــار بررســی شــاخصدر      ــد حساســیت، هــای اعتب  همانن
در  ،ارزش اخبـاری مثبـت و ارزش اخبـاری منفـی     ،ويژای

خـون وريـدی اهداکننـداان     محاسبات غلظت هموالوبین
ایری شده با دستگاه مرجـع( نتـاي  بهتـری در     )خون اندازه

. در ايـن  (99) شـود  مشـاهده مـی  مقايسه با خون مـويرای  
هموالوبینـومتر  محالعه بررسی موارد رکر شـده بـا دسـتگاه    

 جزيـی در مقايسه با دسـتگاه مرجـع اخـتتف    رد محالعه مو
دهـد ولـی ايـن اخـتتف از نظـر آمـاری معنـادار         نشان می

لیتـر   ارد در دسـی  5/39باشد. با در نظر ارفتن غلظت  نمی
، بـرای محاسـبات آزمـون     Cut-offهموالوبین بـه عنـوان   

به عنوان معیار کم خـونی   5/39حساسیت غلظت زير عدد 
شد. در واقع برای محاسبه حساسـیت، افـراد   در نظر ارفته 

مثبت در نظـر  ،  Cut-offدارای غلظت هموالوبین زير عدد 
باشند. بنـابراين   ارفته شدند و اين افراد دارای کم خونی می

با محاسـبه حساسـیت و ارزش اخبـاری مثبـت بـه ترتیـب       
ــومتر مــورد درصــدی دســتگاه  37/27و  07/03 هموالوبین

ستمت افراد اهداکننـده از نظـر بررسـی کـم      ، قحعا محالعه
خونی در بحث فرآيند اهدای خون توسط دسـتگاه مـذکور   

چنـد   باشد. هر کننده می در مقايسه با دستگاه مرجع تضمین

ها از چرخه  که در بحث معافیت اين افراد و خار  شدن آن
اهدای خون و از دست دادن اهداکننـداان مواجـه هسـتیم،    

يت اولیه سازمان انتقـال خـون بـه منظـور     لووبا اين وجود ا
های اولیـه حـائز    حف  ايمنی و ستمت اهداکننداان در ااد

دستگاه که بـا غلظـت    باشد. در ارتباط با ويژای اهمیت می
محاسبه شده است، افراد منفی )افـرادی   Cut-offبالای عدد 

اردند و اين افراد واجـد   که کم خونی ندارند( شناسايی می
با محاسـبه آمـاری    .باشند رآيند اهدای خون میشرايط در ف
توان  میباشد،  درصدی دستگاه که قابا قبول می 05ويژای 

 17/05ارزش اخباری منفی بـا   تجزيه و تحلیاعدد انحباق 
هــای خــار  از  درصــد را بــا خــوانم تعــدادی از غلظــت

نیـز   3لیتـر کـه در نمـودار     ارد در دسی 30تا  39محدوده 
تـوان در يـک    جیه نمود. از اينـرو مـی  باشد، تو مشخص می

مـورد  بندی کلی عنوان کرد که دستگاه هموالوبینومتر  جمع
تواند در فرآيند غربالگری اهدای خون به عنـوان   میمحالعه 

روشی محمئن با حساسیت بالا و ويژای قابا قبول به کـار  
 .ارفته شود

 ای کـــه بـــین دســـتگاه در ايـــن محالعـــه در مقايســـه    
بــا دســتگاه هموالوبینــومتر متر مــورد محالعــه هموالوبینــو

CompoLab TM    مستقر در ادارات کا انجاد شـد، میـانگین
خــوانم غلظــت هموالــوبین خــون مــويرای بــا دســتگاه 

ــه    ــورد محالع ــومتر م ــتگاه   هموالوبین ــا دس ــه ب در مقايس
ــومتر  ــر اســاس  CompoLabهموالوبین ــاب ــه و تحلی  تجزي

امـا بـا توافـق خـوبی کـه در       .اـزارش شـد   تر آماری پايین
و  (ICC  <00/7 > 21/7ضريب همبستگی بین دو دستگاه )

( =R 23/7چنــین نتــاي  همبســتگی بــین دو دســتگاه ) هــم
توان عنوان کرد که دو دستگاه بـه مـوازات    مشاهده شد، می

کـه   ايـن ضـمن  يکديگر در خوانم تفاوت اساسی ندارند. 
لوبینومترهـای  اين نکته نیز نبايـد فرامـوش شـود کـه هموا    
روش مرجـع  مورد استفاده در ادارات کا انتقال خون يـک  

محسوب نشده و محدوده خحاهای سنجم شـده مخـتص   
هموالوبینومتر مـورد  که دستگاه  بنابراين اينبه خود دارند. 

خـوانم غلظـت هموالـوبین را     – 92/7بـه میـزان   محالعه 
نشــان  CompoLab TMتــر از دســتگاه هموالــوبین  پــايین
بـوده و حـاکی از   و با اهمیت نطبیعی هد، اختتفی غیر د می

بـا در نظـر اـرفتن     خحای دستگاه مـورد ارزيـابی نیسـت.   
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هـای پـايین بـرای     اهمیت خوانم هموالـوبین در غلظـت  
باشـد،   بررسی کم خونی که از اهداف مهم اين محالعـه مـی  

هموالوبینومتر مورد محالعـه  توان عنوان کرد که دستگاه  می
های پايین هموالوبین را در مقايسـه   م غلظتقابلیت خوان

دهـد.   نشـان مـی   CompoLab TMبا دستگاه هموالوبینومتر 
در يک محالعه مشـابه نیـز بـر اسـاس مقايسـه دو دسـتگاه       

ایـری میـزان هموالـوبین خــون     هموالوبینـومتر در انـدازه  
های اهداکننده به اين نتیجه رسـیدند   مويرای بر روی نمونه

ی تعیـین غلظـت   بـرا  هـای پرتابـا   بر روشکه نتاي  مبتنی 
در انتخاب اهداکننـداان خـون سـالم مناسـب     هموالوبین 

 ، Point of careهـای   روشهـای مبتنـی بـر     و روشاسـت  
ــوان  یمــ ــه عن ــد ب ــتوانن ــرا کي ــالگر یروش تنهــا ب  یغرب

 .  (0)باشند دیاهداکننداان خون مف
  ي ـرا اي ـاز دلا یک ـي( Hb) نیهموالـوب  نيیسحوح پـا     

 اهداکننداان خون اسـت. از آن  معافیت در اهدای خون در
بعد از اهـدای خـون دچـار    از اهداکننداان  یکه برخ يیجا

 یتمايلی برای اهـدا  عوارض ناشی از کم خونی می شوند،
 قی ـدق یتوسعه ابزارها نيبنابرا ،خون مجدد نخواهند داشت

 یمنيا یبرا نیهموالوب نيیمحمئن سحوح پا صیتشخ یبرا
های مختلفی  . روش(91) و حف  خون اهداکننده مهم است

هر کـداد  اند که  برای تعیین غلظت هموالوبین طراحی شده
ها مزايا و معايب مخـتص بـه خـود را دارنـد.      از اين روش

ــین غلظــت   ــرای تعی ــار ب آنالیزورهــای همــاتولوژی خودک
باشــند، بنــابراين  هموالــوبین بســیار دقیــق و حســاس مــی

کننده غلظـت   ها به عنوان دستگاه مرجع تعیین آن توان از می
هـای   هموالوبین خون وريدی برای مقايسه با ساير دستگاه

هـای پرتابـا    کننده غلظت هموالوبین به ويژه دستگاه تعیین
های غربالگری برای تعیین دقیق غلظت  استفاده نمود. روش

هموالوبین در خون اهداکننداان بايد قابا اعتماد، صحی ، 
کاربری راحت، حساسـیت بـالا، ويژاـی بـالا، اقتصـادی و      

 معتبر باشد.

 

 گيري نتيجه
حالعـه و بررسـی بـا دسـتگاه     با توجـه بـه نتـاي  ايـن م        

شمارشگر سلولی و دسـتگاه هموالوبینـومتر دارای مجـوز    
هموالوبینـومتر  برداری در مراکز انتقال خـون، دسـتگاه    بهره

تواند برای غربالگری اهداکننداان با توجه به  میدانم بنیان 
ز اهدای خـون در مراکـز انتقـال خـون مـورد      امحدوده مج

در ايـن خصـوص   ایـری   صـمیم استفاده قرار ایـرد. البتـه ت  
ــر نتــاي  آزمايشــگاهی، نیاز بررســی پرونــده  منــدعــتوه ب

تکنیکال، مجوزها، بروشور و ساير مستندات تولید، ارزيابی 
 .باشد میمجوزهای ساير مراجع نیز  و کیفی
 

 های محالعه: محدوديت
 ا  ـنگر ب که اين محالعه، يک محالعه اذشته با توجه به اين    

رويکرد ارزيابی روتین کنترل کیفی در سازمان انتقال خـون  
دسـتگاه  دقـت  بوده و نه يـک محالعـه پژوهشـی، بنـابراين     

 یدي ـهنگاد استفاده از خـون ور مورد محالعه هموالوبینومتر
رد  يیاز توانـا  توانسـت  می نشده است. اين ارزيابی یابيارز

 ـ  یهـا  کـردن تفـاوت   خـون   نیسـح  هموالـوب   نیبـالقوه ب
کـه محالعـه    ضـمن ايـن   .کند  یریجلوا یديو ور یرايمو
زمان دستگاه مورد ارزيابی، دستگاه هموالوبینومتر مورد  هم

استفاده در مراکز و روش مرجع در يک مرکز انتقـال خـون   
 های اين محالعه کمک نمايد. توانست به داده نیز می

 
 حمایت مالی

محالعه فوق بدون حمايت مـالی اراـان و نهـاد خاصـی         
 انجاد شده است.

 
 ملاحظات اخلاقی

 محالعـــــــه حاضـــــــر دارای کـــــــد اخـــــــتق    
IR.TMI.REC.1403.023   ــه اخــتق مؤسســه عــالی از کمیت

 آموزشی و پژوهشی طب انتقال خون تهران، ايران است.  

 

 عدم تعارض منافع

اونه تعـارض منـافعی در    کنند هیچ نويسنداان اظهار می    
 اين محالعه وجود نداشته است.    

 
 نقش نویسندگان

آوری و  ســاناز آســیابی: نگــارش و ويــرايم مقالــه، جمــع 
آزمايی اطتعات، انجـاد تجزيـه و تحلیـا آمـاری و      راستی
 سازی جداول آماری آماده

 آزمــايی راســتی آبــاد: ويــرايم مقالــه، صــديقه امینــی کــافی
 اطتعات، مشاوره در تجزيه و تحلیا آمار و نتاي 
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ــی  ــا قل ــايم  حمیدرض ــاد آزم ــارکت در انج ــا زاده: مش ، ه
 آزمايی اطتعات راستی

ــه و      ــی محالع ــاوره در طراح ــدد: مش ــالک مق ــه س عبادال
 آزمايی اطتعات  راستی

آزمـايی   ويـرايم مقالـه، مشـاوره در راسـتی     علی عباسـیان: 
 اطتعات

محمدحساد رفیعی: طراحـی محالعـه، نگـارش و ويـرايم     
 آزمايی اطتعات، انجاد تجزيه و  آوری و راستی ه، جمعـمقال

 سازی جداول آماری تحلیا آماری و آماده
 

 تشکر و قدردانی  

بدين وسیله از همکاری صمیمانه ادارات کا انتقـال خـون   
سـتاد  تهران، البرز، قزوين، شیراز و آزمايشگاه کنترل کیفـی  

مرکزی، آزمايشگاه انعقاد ستاد مرکزی در پیشبرد اين طـرح  
ــین از نقحــه نظــرات   ــی کنیم.همزن ــدردانی م ــاتی ق تحقیق
ارزشمند اساتید محترد موسسه عالی آموزشـی و پژوهشـی   

 طب انتقال خون کمال قدردانی و سپاس را داريم.
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