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A B S T R A C T 

Background and Objectives 
Accurate Hemoglobin measurement in thalassemia patients is critical for effective 

management and prevention of complications. Hemoglobinometers, due to their precision, 

rapid results, and ease of use, serve as practical tools for monitoring Hb level. This study 

evaluates the performance of a hemoglobinometer developed by a knowledge-based 

company, comparing its efficacy with a standard reference device in measuring hemoglobin 

level.       
Materials and Methods 
This cross-sectional study was conducted on 83 thalassemia patients referred to the adult 

thalassemia clinic. Hb levels were measured using both the test hemoglobinometer and the 

reference device (Sysmex XP-300). Statistical analysis included the evaluation of 

sensitivity, specificity, positive predictive value (PPV/NPV)/negative predictive value, 

Bland-Altman diagram, Intracalss Correlation Coefficient (ICC) and Receiver-Operating 

Characteristic (ROC) curve was done. 

Results 
The median hemoglobinometer readings was 9.65 ± 1.40 g/dL with a median of 9.70 g/dL. 

A strong correlation was observed between the two devices (ICC= 0.96%, 95% CI = 0.94- 

0.98). The Bland-Altman diagram revealed no significant difference and the coefficient of 

determination (R2) was calculated 92.60%. The device demonstrated sensitivity of 83.90%, 

specificity of 96.30%. PPV of 97.90%, NPV of 74.30%, accuracy of 87.90% and a Kappa 

coefficient of 74.50%. The optimal cut-off based on the ROC curve, was determined to be 

10.30.  

Conclusions   
The hemoglobinometer demonstrated high diagnostic accuracy for detecting positive cases 

(PPV: 97.90%), with only one false positive result among 48 positive readings, indicating 

its suitability for identifying thalassemia patients requiring blood transfusion. However, 

among negative cases (NPV: 74.30%), 9 false negative cases were recorded out of 35 

readings. It emphasizes the necessity of re-evaluating negative results using a reference 

device or other diagnostic methods. 

Key words: Hemoglobins, Thalassemia, False Positive Reactions, False Negative 

Reactions 
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 ارزیابی حساسیت و ویژگی یک دستگاه هموگلوبینومتر تولید شده توسط یک  

 شرکت دانش بنیان در بیماران تالاسمی  
 

          6، محمد حسام رفیعی 5، سمانه علیزاده حقیقی 4زاده ،حمیدرضا قلی       3امیر تیمورپور   ،          2آباد صدیقه امینی کافی ،  1ساناز آسیابی 
 

1- PhD شناسی ـ مرکز تحقیقات انتقال خون ـ مؤسسه عالی آموزشی و پژوهشی طب انتقال خون ـ تهران ـ ایرانویروس 
 ایران ـ تهران ـ موسسه عالی آموزشی و پژوهشی طب انتقال خون ـ های بیولوژیک و سلامت خونمرکز تحقیقات فرآوردهشناسی ـ استاد متخصص آسیب -2
3- PhD  ـ ایرانـ تهران  طب انتقال خون پژوهشیسسه عالی آموزشی و ؤم ـ خون سلامتهای بیولوژیک و مرکز تحقیقات فرآوردهآمار زیستی ـ استادیار 
 مرکز تحقیقات انتقال خون ـ مؤسسه عالی آموزشی و پژوهشی طب انتقال خون ـ تهران ـ ایرانکارشناس ارشد بیوشیمی بالینی ـ  -4
 مرکز تحقیقات انتقال خون ـ مؤسسه عالی آموزشی و پژوهشی طب انتقال خون ـ تهران ـ ایرانکارشناس علوم آزمایشگاهی ـ  -5
6- PhD  بیوشیمی بالینی ـ استادیار مرکز تحقیقات انتقال خون ـ مؤسسه عالی آموزشی و پژوهشی طب انتقال خون ـ تهران ـ ایران 
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 هچكيد

ب   ن ی هموگلوب دقیق  گیری  اندازه  در    ی تالاسم   مارانی در  از  نقش حیاتی  پیشگیری  و  درمان  بروز  مدیریت 
ابزارهای مناسبی    ، عملکرد ر به دلیل دقت بالا، سرعت و سهولت  نومت ی هموگلوب   های. دستگاه دارد   عوارض

پایش   هموگلوبین  برای  مطالعه  سطح  این  هموگلوبینومتر  با هدف  هستند.  دستگاه  عملکرد یک  ارزیابی 
دانش  یک شرکت  اندازه بنیان    ساخت  در  آن  کارآیی  بررسی  در  به  هموگلوبین  دستگاه  گیری  با  مقایسه 

   . پردازد مرجع می 

مقطعی،   مطالعه  این  تالاسمی  83هموگلوبین  در  تالاسمی مراجعه   بیمار  درمانگاه  به  با    کننده 
مرجع  دستگاه  و  تحلیل گیری  اندازه (  Sysmex XP-300)  هموگلوبینومتر  ارزیابی  شد.  شامل  آماری  های 

نمودار   مثبت/منفی،  اخباری  ارزش  ویژگی،  درون    Bland-Altmanحساسیت،  همبستگی  شاخص   ،
 انجام شد.   ROCو منحنی   (ICC)ای طبقه 

بود.   g/dL 70 /9با میانه  g/dL 40 /1  ± 65 /9  گیری شده توسط هموگلوبینومتر میانگین هموگلوبین اندازه 
و عدم  (  =CI  %95    ،96 /0    %ICC  ]0/ 94  -0/ 98  [)  ها نشان داد همبستگی قوی بین دو دستگاه تحلیل 

تحلیل   در  معنادار  تعیین   Bland- Altmanاختلاف  ضریب  و  دارد  حساسیت می   % 92/ 60وجود    باشد. 
%(، دقت    74/ 30اخباری منفی )ارزش  %(،    97/ 90%(، ارزش اخباری مثبت )   96/ 30%(، ویژگی )   83/ 90)

 محاسبه شد.   10/ 30معادل    ROC   ،Cut-off%( و بر اساس منحنی  74/ 50%(، ضریب کاپا )  87/ 90کلی ) 

به طوری  (.  PPV% =  97/ 90بود )  نتایج هموگلوبینومتر در تشخیص موارد مثبت از دقت بالایی برخوردار 
در  کاذب    48  که  مثبت  مورد  یک  تنها  شده  شناسایی  مثبت  شد مورد  می گزارش  ویژگی  این  تواند  . 
  35شناسایی بیماران تالاسمی نیازمند خون باشد. از طرفی از    دردستگاه  بالای  اعتماد   یت قابل دهنده  نشان 

( که  NPV=    %   30/74مورد منفی کاذب گزارش شد )   9  ،مورد منفی شناسایی شده توسط این دستگاه 
منفی نتایج  مجدد  بررسی  ضرورت  روش   بیانگر  سایر  یا  مرجع  دستگاه  یک  بررسی  با  تشخیصی  های 

   باشد. می 

منفی کاذب های  واکنش مثبت کاذب،  های  واکنش ، تالاسمی،  ها هموگلوبین 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 10/03/1404تاریخ دریافت: 

 31/06/1404تاریخ پذیرش:

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 b

lo
od

jo
ur

na
l.i

r 
on

 2
02

5-
10

-1
5 

] 

                             2 / 14

http://dx.doi.org/10.61186/bloodj.22.1.54
https://orcid.org/0000-0001-6850-246X
https://orcid.org/0000-0002-0423-3181
https://orcid.org/0000-0002-6986-1314
https://orcid.org/0000-0003-0441-9004
https://bloodjournal.ir/article-1-1585-en.html


 و همکاران  محمد حسام رفیعی                                                                                    ان یشرکت دانش بن  نومتریهموگلوب  یژگیو و ت یحساس

 

 

 

ی عیطب  ریغ   بیماری تالاسمی که به علت اختلال ژنتیکی    

توانــد منجــر بــه ایجــاد باشــد، میدر زنجیــره گلوبــولین می

بتــا  گــوت،یهموز یبتــا تالاســم هاز جملــ اخــتلالات شــدید

بیمـاران در  Hb Bart ینـیجن دروپسیـو ه Hb E یتالاسم

بیـانگر   کیتیکروسـیم  یکم خونکه    رغم این. علی(1)  گردد

باشـد، ایـن نـوم کـم خـونی هـا میطیف وسیعی از بیماری

بیمـاران تالاسـمی   تواند به عنوان یکی از علائم اولیه درمی

در تمایز   نیهموگلوب  قیدق  یریگاندازهمطرح باشد، بنابراین  

فقـر   یمانند کـم خـون  طیشرا  ریو سا  یتالاسم  بیماران  بین

   .(1، 2)کننده باشد  کمک  تواندمی آهن

 تزریـقوابسته بـه  و به ویژه بیماران    یتالاسمدر بیماران      

ــو ، (TDT  :Transfusion-Dependent Thalassemia) نخ

 گلبول قرمـزی هستند، تزریق  سخت  ینیبال  که دارای شرایط

یکـی از   .(3)  گـرددبرای حفظ سطح هموگلوبین توصیه می

های گیری هموگلـوبین اسـتفاده از دسـتگاههای اندازهروش

توان به ها میباشد که از مزایای عمده آنهموگلوبینومتر می

 :(4،  5)ود ــزیر اشاره نم موارد

هـای تهـاجمی بـرای روش  ورغم این که جـزعلی •

آزمایش هموگلوبین محسوب شده امـا بـه دلیـل 

عدم نیاز به خونگیری معمـول وریـدی و کـاهش 

اسـتفاده از نمونـه خـون امکـان  ،  خطرات زیستی

 .  (6،  7)کند  را فراهم می درد  ا حداقلبمویرگی  

 جینتـامقرون به صرفه هستند و   نومترهایهموگلوب •

امـر  نیا کهدهندیارائه م قهیدق کیرا در کمتر از 

ــاران ــتمر بیم ــارت مس ــم در نظ ــت تالاس ی جه

جهت تزریـق خـون و یـا   تصمیمات بالینی فوری

 .(6،  8) تأثیرگذار استسایر مداخلات پزشکی  

در مدیریت بیماران تالاسمی هدف از به کارگیری  •

ــاران  ــتمر در بیم ــارت مس ــا، نظ هموگلوبینومتره

نیازمند به تزریق خون و پایش پاسخ به درمان در 

جهت رسیدن سطح هموگلوبین به حـد مطلـوب 

تواننـد بـا ارائـه نتـایج ها میباشد. این دستگاهمی

دقیق و سریع در بهبود کیفیـت زنـدگی بیمـاران 

 تالاسمی تاثیرگذار باشند.  

هدف از ایـن مطالعـه، ارزیـابی و مقایسـه یـک دسـتگاه     

با   بنیان  هموگلوبینومتر تولید شده توسط یک شرکت دانش

گیری یــک دســتگاه مرجــع )شمارشــگر ســلولی( در انــدازه

درمانگاه تالاسـمی، بـا   کنندههموگلوبین در بیماران مراجعه

هـای آمـاری شـامل حساسـیت، استفاده از تجزیـه و تحلیل

ویژگی، دقت، صحت، ارزش اخباری مثبت و ارزش اخبـاری 

  بود.منفی  

 طراحی مطالعه و جمعیت مورد مطالعه:
در این مطالعـه مقطعـی، یـک دسـتگاه هموگلوبینـومتر     

تولید شده توسط یک شرکت دانش بنیان در مقایسه با یک 

 XP -300 TM  Automated Haematologyدستگاه مرجع

Analyser گیری غلظــت هموگلــوبین در بیمــاران در انــدازه

استفاده در های مورد تالاسمی مورد ارزیابی قرار گرفت. داده

کننـده بـه این مطالعه مربوط به بیمـاران تالاسـمی مراجعه

درمانگاه تالاسمی بزرگسـالان ففـر در تهـران در محـدوده 

بـود. تعـداد افـراد   1402زمانی آذر ماه تا اسفند مـاه سـال  

نفر خانم(   50نفر آقا و    33)نفر    83کننده در مطالعه  شرکت

 بودند.

 

 آوری نمونه و انجام آزمایش:جمع
 مـارانیب یدیـخـون ور نمونهنوم نمونه: در این مطالعه،   -1

بـا دسـتگاه   نیغلظـت هموگلـوب  گیریی اندازهبرا  تالاسمی

به   قرار گرفت.  یابیمورد ارز  نومتریهموگلوب  دستگاه  مرجع و

مداخلـه اضــافه نســبت بــه شــرایط منظور جلوگیری از  

نمونــه خــون  ،یتالاســم مــارانیب ازاخـــذ نمونـــه  نیروتـــ

نشـد.   گرفتـه  نیلـــوبگهموگیری  انـدازهی جهـــت  گمویر

مطابق با دسـتورالعمل روش   گیری از بیمارانبنابراین نمونه

 گیری در درمانگاه تالاسمی انجام شد.نمونه

 یکییتلابـه شـرایط پـره آنــا  ازین  شرایط انجام آزمایش:  -2

هـا تـا زمــان باشـد. لولـهینمـ  شآزمـای  مانجا  یبرا  یخاص

م و انجا  یراد نگهدارگیدرجه سانت  8تا    2  یدر دما  شسنج

 بیمـاران تالاسـمیاز    یرگیفاصله بعـد از نمونـهلاب  شآزمای

کارکنان درمانگاه تالاسمی که در ایـن پـژوهش   شد.  مانجـا

ــرای ،همکــاری داشــتند ســنجش  مانجــا لمراحــ یتمــام ب

مرتبط بـا آن طبق  یروش مرجـع و فرآیندهابا    هموگلوبین

های مصـوب در لاستانداردهای انتقال خــون و دسـتورالعم

هـا انـد و بخشـی از کـار روتـین آناین زمینه آموزش دیده

مورد ارزیابی   نومتریلوبگهمو  خصـوص دستگاهدربوده است.  

بـه صــورت و مطابق با بروشور دستگاه،  از استفاده    لقب  زین

ده ـشـ  ماـانجـ  لازمکارکنان مـدنظر آمـوزش    یمحـدود برا

 ود.ـب

   یارزیـاب یالعه بـراطحجم نمونه مورد استفاده در این م  -3
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حداقل حجم نمونه مـورد نیـاز بـرای بـرآورد ی:  فیکنترل ک

شـاخص ضـریب  میزان توافق بین نتایج دو دستگاه براساس

ــه ــتگی درون طبق ــاخصای )همبس ــتفاده از ( ICC ش و اس

 نسـخه Rآماری آر یـا  افزاراز نرم؛  ICC.Sample.Sizeپکیج

در نظـر   های آمـاری اسـتفاده شـد.برای تحلیل داده  4.4.1

درصـد و مقـدار   95و تـوان    05/0داری  اگرفتن سطح معنـ

 60درصد برابر حداقل توافق مورد نظـر   80توافق مورد نظر  

. بـدین منظـور در محاسبه گردید نمونه 81حداقل    اب درصد

ای غلظت هموگلوبین بـا دو گیری مقایسهاین مطالعه، اندازه

کننده به درمانگاه بیمار تالاسمی مراجعه  83دستگاه بر روی  

 انجام شد.
 

 های تحت مطالعهدستگاه

دستگاه هموگلوبینومتر تولید شـده توسـط یـک شـرکت -1
  :دانش بنیان
ی طراحی شده استاندارد جهت هاکروکووتیماساس کار: از  

 یقطره خون اسـتفاده شـد و بلافاصـله بـرا  3-2  یآورجمع

 هاکروکووتیم  ایندر دستگاه قرار داده شد.    تجزیه و تحلیل

 یهـاگلبول  یهستند که غشا  کولاتیاکسید  میسد  یحاو

ــز را متلاشــ ــدیم یقرم ــدمیرا آزاد  Hbو  کن . ســ س نمای

آهـن دو فرفیتـی بـه را از    نیآهن هموگلـوب  ،میسد  تراتین

 گردد،ل مییشکتهموگلوبین    فرم سه فرفیتی تبدیل و مت

ــت ــوبین م ــا آز هموگل ــب ــترک دی ــود و آزیم بی ــش  دمتی

توسـط  بیـترک  نیـدهد. سـ س ایم  لیرا تشک  نیهموگلوب

ــو   اســ کتروفتومتر ــانومتر 540در طــول م ــدازه ن  یریگان

هموگلوبینـومتر بـه صـورت کالیبراسیون دسـتگاه    شود.یم

ای تفـاوت های دورهشود و اگر در بررسـیخودکار انجام می

ــ ــود، میامعن ــاهده ش ــایج مش ــد داری در نت ــوان از فرآین ت

کالیبراسیون دستی استفاده کرد، بدین ترتیب کـه ابتـدا بـا 

میکروکــووت خــالی و ســ س بــا میکروکــووت پــر شــده بــا 

گردد. برای ارزیابی دقت کالیبراتور، کالیبراسیون تکمیل می

شود و طبق و صحت دستگاه، کنترل کیفی روزانه انجام نمی

باشـد، به استفاده از خون کنترل نمی  بروشور دستگاه نیازی

ولی طبق پیشنهاد شرکت سازنده، یک محلول کنترلـی کـه 

توان به صـورت ماهانـه توسط شرکت تهیه شده است را می

توسط بخش کنترل کیفی به دستگاه داد و عددی کـه بایـد 

 است. 12 ± 5/0  قرائت شود در محدوده

 

 ارزیابی مستندات:
 ده که مبتنی بر مشخصات ـه شـه ارائـاس تاییدیـر اسـب     

باشـد، نمونه تحت آزمـون و مشخصـات پـذیرش نمونـه می

-I EC 61010 دستگاه آنالیزور هموگلوبین با استانداردنتایج 

2-101 (International Electrotechnical Commission )

 مطابقت دارد.

    ISOبا شماره   KASCERTی از ـــالملله بینـگواهینام     

 سیستم مدیریت کیفیت(  -)تجهیزات پزشکی 12485:2016

 المللی ارائه شده است. مطابق با استانداردهای بین

در   53612149پروانه تولید وسیله پزشـکی بـه شـماره      

از اداره کـل تجهیـزات پزشـکی تحـت   30/08/1402مورخ  

 IFDA  :Iranian Food) نظارت سـازمان غـذا و دارو ایـران

and Drug Administration ،) توسـط شـرکت ارائـه شـده

 است.

از  شرکت دانـش   LQF-708-02-01به شماره    نامهیگواه    

 E.P.I.L  :Energy and) یانرژ عیصنا یهاشگاهیآزما انیبن

power Industries Laboratories Co ) ــدکــه مــورد  تائی

سازمان ملی استاندارد، شرکت توانیر، سـازمان غـذا و دارو و 

 باشد، ارایه شده است.می  غیره

توان های عملکردی دستگاه هموگلوبینومتر میاز ویژگی    

 به آزمون خطی بودن و بررسی دقت دستگاه اشاره نمود.

آزمــون خطــی بــودن، بیــانگر رابطــه خطــی میــان نتــایج  -

گیری شده با خون کنترل شرکت روز آزمون )مقـادیر اندازه

باشد. در مستندات ارائه و بالای هموگلوبین( می  طبیعیکم،  

+  61/0 شده رابطه خطی بـر اسـاس فرمـول شـیب غلظـت

x97/0 y= 2= 99/0 بین نتایج با مقدارR    .مشاهده گردید 

در بررسی دقـت دسـتگاه، از نظـر آمـاری انحـراف معیـار   -

(SD)    و ضریب تغییرات(CV)   میانگین سه غلظت مختلـف

به ترتیـب بـا مقـادیر کـم، (  2/16و  9/12،  2/9)  هموگلوبین

لیتر با حجم نمونه و بالا بر حسب واحد گرم بر دسی  طبیعی

 عدد برای هر غلظت به طور مجزا بررسی شده بود. 75

 

Automated  TM300-Sysmex XP) دســتگاه مرجــع -2

Haematology Analyser:) 

دستگاه مذکور برای بررسی هموگلوبین خون وریـدی در     

این مطالعه مورد استفاده قرار گرفتـه اسـت. دسـتگاه فـوق 

 باشد.  ساخت کشور ژاپن می

گیری هموگلـوبین اساس کار: از خون وریدی جهـت انـدازه

سـولفات   لیـلور  میاز سـد  ستمیس  شود. در ایناستفاده می

کنـد کـه یاسـتفاده م  یرنگ  بیترک  کیبه    Hb  لیتبد  یبرا

  شود.یم یریگتوسط اس کتروفتومتر خودکار اندازه

 اه ـون دستگـکالیبراسی و  کنترل کیفی :دستگاه ونیبراسیکال
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طبق کاتـالو  و دسـتورالعمل مصـوب در مرکـز تالاسـمی 

 .(9)انجام شد  

 

 آماری:  هایتجزیه و تحلیلها و آوری دادهجمع
خوانش هموگلوبین با هر دو دستگاه )مرجـع و   هایداده    

افزار اکسل وارد شـدند. آوری و در نرمهموگلوبینومتر( جمع

های توصـیفی آمـاری ها، شاخصبرای مقایسه دقت خوانش

)میانگین، انحراف معیار، میانه و ضریب تغییـرات( محاسـبه 

هایی گردیــد. بــرای مقایســه عملکــرد دو دســتگاه، شــاخص

و   (PPV)شامل حساسـیت، ویژگـی، ارزش اخبـاری مثبـت  

و ضریب توافـق کاپـا محاسـبه   (NPV)ارزش اخباری منفی  

شد. ارزیابی توافق با رگراسـیون خطـی و تحلیـل توافـق بـا 

 ICC  :Infraclass) ایضــریب همبســتگی درون طبقــه

Correlation Coefficient ) ــودار  Bland –Altmanو نمـ

 4.4.1نسـخه    Rافزار آماری  ها در نرمانجام شد. کلیه تحلیل

 اجرا گردید.  

 

 تعاریف آماری مطالعه:

 (:  Cut offتعیین حد آستانه یا تصمیم گیری )
 قیـکه وابسـته بـه تزر یدر افراد مبتلا به سندرم تالاسم    

بــرای حفــظ ســطح  گلبــول قرمــزتزریــق هســتند،  خــون

هموگلوبین با شرط این نکته که میزان هموگلـوبین قبـل از 

لیتر باید باشد، در نظر گرم در دسی  5/10تا    5/9تزریق بین  

. با در نظر گرفتن حد آستانه تعریف (3،  10)  شودگرفته می

در این مطالعه،   ROCآماری منحنی    تجزیه و تحلیلشده و  

Cut off  بـرای محاسـبه حساسـیت، ویژگـی،  3/10برابر بـا

 تعریف گردید. اخباری منفیارزش اخباری مثبت و ارزش 

 :   (TP)مثبت واقعی  

مواردی که میزان غلظت هموگلوبین در دستگاه مرجع و     

 باشد.لیتر میگرم در دسی 3/10تر از هموگلوبینومتر پایین

 

 : (FP)مثبت کاذب  
گرم   3/10مواردی که میزان غلظت هموگلوبین کمتر از      

 10لیتر با دستگاه هموگلوبینومتر و غلظت بالاتر از  در دسی

 لیتر با روش مرجع محاسبه شده است. گرم در دسی

 

 :   (TN)منفی واقعی  

مواردی که میزان غلظت هموگلوبین با دستگاه مرجـع و     

 باشد.لیتر میگرم در دسی 3/10هموگلوبینومتر بالاتر از 

 

 : (FN)منفی کاذب  

گـرم   10مواردی که میزان غلظت هموگلوبین بیشـتر از      

گرم    3/10هموگلوبینومتر و کمتر از  لیتر با دستگاه  در دسی

 لیتر با روش مرجع محاسبه شده است.در دسی

 

 حساسیت:
تعداد موارد مثبت واقعی شناسایی شده توسـط دسـتگاه     

تقسیم بر مجموم موارد مثبت واقعی و منفی کـاذب درصـد 

 (.1)جدول   (9،  11)

 
 ویژگی:  
تعداد موارد منفی واقعی شناسایی شده توسـط دسـتگاه     

، 11)بر مجموم موارد منفی واقعی و مثبـت کـاذب در صـد 

 (.1)جدول  (9

 
 سهولت درک تعاریف حساسیت، ویژگی، ارزش اخباری مثبت، ارزش اخباری منفی :  جدول شماتیک برای  1جدول  

 

 ارزش اخباری 
 TM300 -Sysmex XP  نتایج آزمایش با روش مرجع 

Automated Haematology Analyser 

- + 

نتایج مثبت  

 (A+B) نهایی

 ارزش اخباری مثبت 

(PPV) 
𝑇𝑃

𝑇𝑃 + 𝐹𝑃
=  

𝐴

𝐴 + 𝐵
 

B 

 (FP)مثبت کاذب  

A 

نتایج مورد   + (TP)مثبت واقعی 

آزمایش با  

دستگاه  

 هموگلوبینومتر
نتایج منفی  

 (C+D)نهایی 

 ارزش اخباری منفی 

(NPV) 
𝑇𝑁

𝐹𝑁 + 𝑇𝑁
=  

𝐷

𝐶 + 𝐷
 

D 

 (TN)منفی واقعی 

C 

 - (FN)منفی کاذب  

 ویژگی 
𝑇𝑁

𝐹𝑃 + 𝑇𝑁
=  

𝐵

𝐵 + 𝐷
 

 حساسیت 
𝑇𝑃

𝑇𝑃 + 𝐹𝑁
=  

𝐴

𝐴 + 𝐶
 

 حساسیت و ویژگی 
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 : (PPVارزش اخباری مثبت )
تعداد موارد مثبت واقعی شناسایی شده توسـط دسـتگاه     

، 11)تقسیم بر مجموم موارد مثبت واقعی و کـاذب در صـد 

 (.1)جدول  (9

 

 : (NPVارزش اخباری منفی )
تعداد موارد منفی واقعی شناسایی شده توسـط دسـتگاه     

ــاذب در صــد  ــی و ک ــی واقع ــوارد منف ــوم م ــر مجم ، 11)ب

 (.1)جدول  (9

 

در این مطالعه ارزیابی نتایج خوانش غلظـت هموگلـوبین     

بـه   3/10وریدی بیماران تالاسمی با در نظـر گـرفتن عـدد  

(، بـــین دســـتگاه Cut offگیری )عنـــوان حـــد تصـــمیم

هموگلوبینومتر تولید شده توسط شـرکت دانـش بنیـان بـا 

ــع  ــتگاه مرجـ Automated  TM300-Sysmex XPدسـ

Haematology Analyser  باشد:به شرح زیر می 

، میانگین و انحراف معیـار خـوانش بـا 83با حجم نمونه      

 ± 40/1دستگاه هموگلوبینومتر و دستگاه مرجع، به ترتیـب 

ــر دســی 32/9 ± 38/1و  65/9 ــرم ب ــه گ ــدار میان لیتر و مق

لیتر گـزارش گرم بـر دسـی  30/9و    70/9خوانش به ترتیب  

 (.  2گردید )جدول  

مقایسـه توافـق   ،Bland-Altmanبر اساس نتایج نمـودار      

 بین دو دستگاه در خوانش، در نمودار نشان داده شده اسـت

 95. میانگین اختلاف خوانش با فاصله اطمینـان  (1)نمودار  

و حد پـایین و بـالای توافـق بـه ترتیـب   33/0درصد، برابر  

ــد. می 08/1و  -42/0 ــابراباش ــا نیبن ــر از >p 001/0 ب  نظ

 دســتگاه دو خــوانش نیبــ یمعنــادار اخــتلاف یآمــار

، وجـود دارد، امـا ایـن اخـتلاف در مرجـع  و  نومتریهموگلوب

محدوده قابل قبول برای کاربرد مورد نظر قرار دارد و از نظر 

عملی تاثیر قابل توجهی در روند کاری ندارد و دو دستگاه از 

خــوانی نظــر خــوانش هموگلــوبین بــا یکــدیگر توافــق و هم

ــین دســتگاه هموگلوبینــومتر وICCاند. شــاخص داشــته  ، ب

 %95درصـد بـا فاصـله اطمینـان    96/0دستگاه مرجع عدد  

 CI %95  ،%96 =94/0 – 98/0) محاســــــــبه شــــــــد

ICC=  برای بررسی همبستگی بین دو دسـتگاه(.  2()جدول، 

(. 2نمودار رگرسیون خطی مورد بررسی قرار گرفت )نمودار  

دو دسـتگاه معـادل   R)2(ضریب تعیـین    2بر اساس نمودار  

گزارش شد، با توجه بـه ضـریب تعیـین محاسـبه   %  60/92

ول اباشد )جدمعنادار نمی  05/0شده از نظر آماری در سطح  

اختلاف معنـادار   0/1(، اما با ضریب رگرسیون با عدد  3و    2

درجه نزدیـک   45نداشته و از طرفی خط رگرسیون به خط  

 رساند.است، بنابراین توافق مطلوب مورد نظر را می

حساسیت دستگاه هموگلوبینومتر در مقایسه با دسـتگاه     

 -50/93)  %95درصــد بــا فاصــله اطمینــان  90/83مرجــع 

درصد بـا فاصـله اطمینـان   30/96(، ویژگی دستگاه  30/74

ــد. هم70/81 -30/99) %95 ــزارش گردی ــین ارزش ( گ چن

 %95درصد با فاصله اطمینان  90/97اخباری مثبت دستگاه 

درصـد بـا   30/74و ارزش اخباری منفی  (  10/89  -60/99)

( محاســبه شــد. صــحت 80/59 -80/88فاصــله اطمینــان )

، (Crude Accuracy)دستگاه هموگلوبینومتر به صورت خام 

( و 90/80  -90/94)  %95درصد با فاصله اطمینـان    90/87

( 0/60  -0/89)  %  95با فاصله اطمینان    50/74،  کاپاضریب  

 (.  4گزارش گردید )جدول 

 
 (Sysmex Automated Haematology Analyser): مقایسه میانگین، میانه و انحراف معیار دستگاه هموگلوبینومتر و دستگاه مرجع 2جدول  

 

متغیر 
حجم نمونه  

 

میانگین 
ف معیار  

انحرا
 

کمینه 
 

میانه 
بیشینه  
 

ت 
ب تغییرا

ضری
ی با   
ب همبستگ

ضری

ب اطمینان  
ضری

95
  

درصد 
 

ی درون  
ب همبستگ

ضری

طبقه 
ب  
ی با ضری

اطمینان  ا
95
 

درصد 
*
*

 

ی 
مقدار احتمال

p
-v

a
lu

e
*

 

 49/14 30/13 70/9 10/5 40/1 65/9 83 گلوبینومترهمو
96/0 

97/0- 94/0 

96/0 

98/0- 94/0 
شمارشگر   >001/0

 سلولی 
83 32/9 38/1 70/4 30/9 30/13 80/14 

Mean difference (95%CI): 0.33 (0.25-0.41). 

*Paired sample t-test. 

**Two-way mixed effect model, single measurement and absolute agreement. 
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اهمیت آماری آن بین دو روش ، برای ارزیابی میانگین اختلاف تخمین میزان هموگلوبین و Bland-Altman: از نمودار  Bland Altmanنمودار    :1نمودار  

گیری غلظـت هموگلـوبین در هموگلوبینومتر و روش مرجع در این مطالعه استفاده شده است. از این روش آماری در بررسی میزان توافـق در انـدازه

. در (12)باشد چنین تجسم گرافیکی پراکندگی سطوح مختلف هموگلوبین میگردد. از امتیازات این روش تعیین حد توافق و هماستفاده می  ها همطالع 

باشد گیری شده بین دو دستگاه هموگلوبینومتر مورد مطالعه و دستگاه شمارشگر سلولی )مرجع( میاین نمودار محور افقی، بیانگر میانگین مقادیر اندازه 

نس در نظر گرفته شده اگیری شده بین دو دستگاه مذکور است. خط نقطه چین به عنوان معیار یا رفرمقادیر اندازه دهنده اختلاف  و محور عمودی نشان

دهد، که در این مطالعه با توجه به نمودار میانگین اختلاف خوانش با فاصله اطمینان است. خط قرمز رنگ، میانگین اختلاف بین دو دستگاه را نشان می

باشد )که به ترتیب خط بالایی حد توافق بالا معادل درصد می 95نشان داده شده است و دو خط آبی بالا و پایین محدوده توافق 33/0درصد، برابر    95

 دهد(. را نشان می -42/0و خط پایینی حد توافق پایین معادل  08/1

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
رابطه بین نتایج دو دستگاه مورد مطالعه. خط آبی خط رگرسیونی پردازش داده شده بین مقایر حاصل از دستگاه هموگلوبینومتر با دستگاه  :2 نمودار

.Sysmex XP-300 TMAutomated Haematology Analyser  خط تیره معرف خط مرجعy=x باشدمی. 
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           12             10              8               6 

 هموگلوبینومتر

60/92  =2R 

ت
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ت

 

0/1 

5/0 

0/0 

5/0- 

           12               10                8                 6 

 متوسط

 میانگین اختلاف=  33/0

 (: محدوده توافق-42/0، 08/1)
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Automated Haematology  TM300-Sysmex XPرگرسیون خطی بین دو دستگاه هموگلوبینومتر و دستگاه مرجع  تجزیه و تحلیلمحاسبه    :3جدول  

Analyser  2(. ضریب تعیین(R   95با فاصله اطمینان   95/0گزارش شده است. ضریب رگراسیون دستگاه هموگلوبینومتر برابر با    60/92دو دستگاه معادل 

باشد، ولی نزدیک به ضریب عدد یک است و با فاصله اطمینان ذکر می  0/ 087برابر با    p value  ه مقدار احتمالی چ  باشد. اگر( می89/0 –  01/1درصدی )

و   نیست، از نظر آماری معنادار =p 57/0 و 16/0عرض از مبدا نیز با مقدار  .شده، بیانگر عملکرد مناسب دستگاه در مقایسه با دستگاه مرجع می باشد

 تاثیر قابل توجهی در نتایج  ندارد.

 

 p-valueمقدار احتمالی  خطای استاندارد  درصد   95فاصله اطمینان    پارامتر 

 *  57/0 291/0 -4/0و    74/0 16/0 عرض از مبدا 

 **  087/0 0298/0 89/0و    01/1 95/0 هموگلوبینومتر 

Equation: Cell Counter ~ Intercept+β*Hemoglobinometer 

*Null hypothesis: intercept=0 

**Null hypothesis: β=1 

R2:  %92/60 

بین دو دستگاه هموگلوبینومتر و دستگاه مرجع    Kappaبررسی حساسیت، ویژگی، ارزش اخباری مثبت، ارزش اخباری منفی، صحت و ضریب   : 4جدول  
Automated Haematology Analyser TM300-Sysmex XP 

 

 

شمارشگر  

 ویژگی  حساسیت  سلولی 
ارزش اخباری  

 مثبت 

ارزش اخباری  

 منفی 
 کاپا  دقت خام 

 مثبت  منفی 

 هموگلوبینومتر 
 83/ 90 9 26 منفی

50 /95- 30 /74 
30/96 

*30/99-  70/81 

90/97 

*60/99- 10/89 

30 /74 

80 /88-88 /59 

90 /87 

90 /94- 90 /89 

50 /74 

 47 1 مثبت  60-89

*Wilson method 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

  %95  92/ 8-1/ 00)   دستگاه مرجع آزمایش  اساس نتایج )مثبت/منفی(    به منظور بررسی عملکرد نتایج دستگاه هموگلوبینومتر بر   ROC: منحنی  3نمودار  

CI:    97/ 3؛  AUC: )  منحنی تحلیل  و  تجزیه   .ROC  واقعی مثبت  موارد  میزان  از  منحنی  نمایش  با  را  آزمایش  انجام  روش  یک  عملکردی  ارزیابی   ،

:    ROC( ،AUC. سطح زیر منحنی  ( 13) دهد  مورد بررسی قرار می   )حساسیت(، در مقابل موارد مثبت کاذب )ویژگی( با در نظر گرفتن یک حد آستانه

Area Under Roc Curve  ) عدم    0/ 5باشد که بین مقدار  گیری کمی به منظور بررسی صحت )حساسیت و ویژگی( یک آزمایش می بیانگر یک اندازه(

تا مقدار یک )صحت کامل( درجه  بنابراین  داشتن صحت(  بالینی مفید می   0/ 80بالای    AUCبندی شده است.  نظر  از  باشد در حالی که مقدار  عموماً 

بهینه    Cut-off، برای تعیین میزان یک  ROC  تجزیه و تحلیل کاربرد بالینی محدودی برای استفاده از دستگاه یا آزمایش مورد بررسی دارد. از    0/ 80زیر 

رساند بدین منظور از  بهینه حساسیت و ویژگی آزمون مورد مطالعه را به حداکثر می   Cut-offشود، تعیین یک  برای یک آزمون شاخص نیز استفاده می 

 .  ( 14) مد نظر استفاده کرد  Cut-offتوان برای شناسایی  می   Yudenشاخص 

0/1               8/0              6/0             4/0              2/0               0/0 

 ( FPRاختصاصیت )

0/1 

8/0 

6/0 

4/0 

2/0 

0/0 

ت )
سی
سا
ح

T
P

R
) 

0/1            8/0           6/0          4/0           2/0           0/0 
1- Specificity (FPR) 
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 ROC Curve) بر اساس منحنـی مشخصـه نسـبی عملکـرد

Recevier Operating Characteristics):  ــرد ــرای عملک ب

دسـتگاه هموگلوبینــومتر بـر اســاس نتـایج مثبــت و منفــی 

درصد با فاصله   30/97های هموگلوبین خوانش شده،  غلظت

( گـزارش گردیـد. بـر اسـاس 80/92  -100)  %95اطمینان  

بهتــرین ، Youden indexو شـاخص  ROCنتـایج تحلیلـی 

Cut-off  باشــد می 3/10بــرای دســتگاه هموگلوبینــومتر

 (.3 نمودار)

ی بـه عنـوان یکـی از شـایعترین اخـتلالات ژنـی تالاسم    

شـود کـه ناشـی از اتوزومال مغلوب در جهـان شـناخته می

های هموگلـوبین اسـت. بـر اسـاس اختلال در سنتز زنجیره

ناقـل   نجها  تیدرصد از جمع  5تا    1  آمارهای جهانی حدود

. در بیمـاران بـا (15)هسـتند  یتالاسم های مرتبط باجهش

های متوسط تا شدید تالاسمی، تزریق خـون مـنظم بـه فرم

شود. این درمان نه تنها عنوان درمان استاندارد محسوب می

کند، بلکـه در های پاتولوژیک بیماری را کنترل میمکانیسم

. (16-19)بیمـاری نیـز نقــش دارد  هیـثانو کـاهش عـوارض

دقیق در بیماران تالاسمی بـه دلیـل ارزیـابی شـدت   نظارت

گیری برای نیاز به تزریق خـون و در پـایش بیماری، تصمیم

باشـد. در ایـن پاسخ به درمان از اهمیت بالایی برخوردار می

گیری های هموگلوبینـومتر بـا توانـایی انـدازهمیان دسـتگاه

دقیق غلظت هموگلوبین، نقش کلیدی در مدیریت بیمـاران 

های . بــه کــارگیری دســتگاه(20) کننــدتالاســمی ایفــا می

هموگلوبینومتر در مواردی همانند تشخیص کم خـونی فقـر 

باشد. آهن، اهداکنندگان خون و موارد دیگری نیز مطرح می

کم خونی فقر آهن به عنوان یـک مشـکل عمـده بهداشـت 

باشد، این نوم کـم خـونی عمومی در سطح جهان مطرح می

ویژه در کودکـان منجـر بـه اخـتلال در رشـد جسـمی و ه  ب

ای برای درمـان گردد. بنابراین هر گونه مداخلهشناختی می

گیری ســطح کـم خــونی تــا حـد زیــادی مبتنــی بـر انــدازه

ثر بـرای ؤهـای مـتوانـد یکـی از راهو می  اسـتهموگلوبین  

بندی شدت کـم خـونی باشـد، اسـتفاده از تشخیص و طبقه

ه های هموگلوبینومتر برای تشـخیص کـم خـونی بـدستگاه

گیری انـدازهخصوص در مناطقی که ابزارهای پیشرفته برای 

تواند قابل اعتمـاد باشـد هموگلوبین در دسترس نیست، می

 کیــ گیری هموگلــوبین بــه عنــوانچنــین انــدازه. هم(21)

هـدف از   .خون اسـت  یاهدا  در فرآیند قبل از  مهم  شیآزما

محافظت از سلامت   ،گیری هموگلوبین در انتقال خوناندازه

خـوب   تیـفیک  نیو تضـم  یخـون  اهداکنندگان در برابر کم

ار ذگـریخون تأث  رندگانیکه بر سلامت گاست،  خون    یاجزا

های هموگلوبینـومتر در باشد، بنابراین استفاده از دستگاهمی

کاربری راحت، مقرون به صـرفه فرآیند انتقال خون به دلیل  

 .(9، 22)ثر واقع گردد  ؤتواند، مبودن، صحت و دقت بالا می

مطالعه حال حاضر نشان داد دسـتگاه مـورد بررسـی بـا     

درصـد از دقـت  30/96درصـد و ویژگـی    90/83حساسیت  

تشخیصی مطلوبی بـرای شناسـایی کـم خـونی در بیمـاران 

  درصد(.    90/87تالاسمی برخوردار است )صحت دستگاه: 

 در  های هموگلوبینـومترای صحت و دقت دستگاهدر مطالعه

 یریگانـدازه  یبـرا  یهماتولوژ  های مرجعدستگاهبا    سهمقای

هــای آزمایشــگاهی در افــراد ســالم و هموگلــوبین در محیط

های مرتبط با سـاختار هموگلـوبین بیماران دارای ناهنجاری

کـه   ، بـه طـوریشده اسـت  دییتأ به اشکال خفیف تا شدید  

هـای آمـاری کمترین میزان خطا و بیشترین توافـق در داده

مـایوری در یک مطالعه که توسط  .(23)مشاهده شده است 

و همکارانش در ارتباط با صـحت تشخیصـی یـک دسـتگاه 

هموگلوبینــومتر در مقایســه بــا روش مرجــع ســیانومت 

بـا بررسـی   را  هموگلوبین انجام شده است، صـحت دسـتگاه

درصد با کمترین میزان خطـا   80حساسیت و ویژگی بالای  

. حساسیت و ویژگی بالای (24)اند  با روش مرجع نشان داده

کیـدی بـر عملکـرد بـالینی أ های هموگلوبینـومتر، تدستگاه

سریع در شرایطی که تشـخیص فـوری از الزامـات مهـم در 

شناسایی کم خونی در بیماران بـه ویـژه بیمـاران تالاسـمی 

 در مطالعه حال حاضر،  باشد.نیازمند دریافت خون است، می

میانگین و میانـه خـوانش هموگلـوبین وریـدی در بیمـاران 

 70/9و    65/9تالاسمی با دستگاه هموگلوبینومتر به ترتیـب  

گیری شده از خون وریدی با در مقایسه با هموگلوبین اندازه

ــع  ــتگاه مرج  Sysmex XP-300 TM Automatedدس

Haematology Analyser ،32/9  گــزارش گردیــد.  30/9و

نـومتر در میانگین و میانه محاسبه شده با دستگاه هموگلوبی

چـه   مقایسه با دستگاه مرجع بالاتر گزارش شده است، اگـر

از نظـر آمـاری معنـادار   >p  001/0  این میـزان خـوانش بـا

باشد، ولی در واقعیت این تفـاوت بسـیار کـم بـوده و در می

باشـد. در یـک محدوده قابل قبولی در کاربردهای بالینی می

گیری هموگلوبین بر روی مطالعه که مقایسه سه روش اندازه

های خون اهداکنندگان مورد بررسی قرار گرفته است، نمونه

 Compolab)میانگین خوانش بـا دسـتگاه هموگلوبینـومتر 

TS) دســتگاه ،Cell counter  و روش قــدیمی ســیانومت

)میانـه بـه   09/15و    95/14،  17/15هموگلوبین به ترتیـب  
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 و همکاران  محمد حسام رفیعی                                                                                  ان یشرکت دانش بن  نومتریهموگلوب  یژگیو و ت یحساس

 

 

 

ــب  ــت.0/15و  0/15، 20/15ترتی ــده اس ــزارش ش  در ( گ

ــدازه ــا دســتگاه ان ــوبین ب  Cellو  Compolabگیری هموگل

counter   توافق خوبی نشان داده شـد، ولـی بـا روش سـیانو

. با مقایسه نتـایج (25)  مت هموگلوبین این توافق کمتر بود

در تـوان بـه ایـن نکتـه اشـاره کـرد کـه  بین دو مطالعه می

گیری هموگلــوبین از خــون هایی کــه بــرای انــدازهدســتگاه

شود، به دلیل تفـاوت خـون شـریانی در وریدی استفاده می

ش ـلاف خوانـــهــا ایــن اختــوریــدها در مقایســه بــا مویر 

 .(26)  باشدر میـپذیهـر در وریدها توجیـتپایین

در این مطالعه با توجه به نتایج حاصل از  تفسیر نمـودار     

Bland-Altman میانگین اختلاف خوانش با فاصله اطمینان ،

و حد پایین و بالای توافق به ترتیـب   33/0درصد، برابر    95

ــد. می 08/1و  -42/0 ــابراباش ــا نیبن ــر از >p 001/0 ب  نظ

 دســتگاه دو خــوانش نیبــ یمعنــادار اخــتلاف یآمــار

ود دارد، امـا ایـن اخـتلاف در وجـ  مرجـع  و  نومتریهموگلوب

مورد نظر قرار دارد و بین دو محدوده قابل قبول برای هدف  

دستگاه توافق دیده شد. نتایج حاصل از این میزان اخـتلاف 

ــین دو دســتگاه هموگلوبینــومتر و مرجــع در  در خــوانش ب

. از ایــن رو (25) نشـان داده اسـتمشـابه نیــز  هایهمطالعـ

های هموگلوبینـومتر در توان نتیجه گرفـت کـه دسـتگاهمی

های مرجع در ارزیابی غلظت هموگلـوبین مقایسه با دستگاه

چنـین در بررسـی باشـند. همبرخـوردار میاز توافق خـوبی  

دســتگاه هموگلوبینــومتر مــورد  (ICC)ضــریب همبســتگی 

 مطالعه، توافق بسیار خوبی بین دو دستگاه مشـاهده گردیـد

(98/0-  94/0=  CI  95/0    ،96/0  =ICC  .) بر اسـاس نمـودار

، توافق مطلوب حاصـل شـد.    2R=    60/92رگرسیون خطی  

و   (PPV)چنین در ایـن پـژوهش ارزش اخبـاری مثبـت  هم

و   90/97دستگاه هموگلوبینومتر بـه ترتیـب    (NPV)منفی  

محاسبه شد. این نتایج در مقایسه با یک مطالعه در   30/74

ــال  ــه 2019س ــب  NPVو  PPV، ک ــه ترتی و  %60/82را ب

گزارش کرده بود و بیانگر دقت تشخیصی مطلوبی   %  80/75

. در مطالعه حـال (7)  استدر موارد مثبت می باشد، همسو  

درصـد   90/97حاضر، ارزش اخباری مثبت گزارش شده بـا  

مورد مثبت گزارش شـده،   47بیانگر این مطلب است که از  

فقط یک مورد مثبت کاذب می باشد و در ارتبـاط بـا ارزش 

دهنده این نشان  %30/74اخباری منفی گزارش شده با عدد  

مـورد بـه طـور   9مورد منفی گزارش شـده،    26است که از  

(. علـت 4کاذب منفی گزارش شده است )مطابق بـا جـدول 

تواند تحت تاثیر عوامـل مختلفـی این موارد منفی کاذب می

های ژنی خاموش و یا خفیف در بعضی افـراد از جمله جهش

آوری آن، هـای جمـعمبتلا به تالاسمی، نـوم نمونـه و روش

های هموگلوبینـــومتر و عوامـــل های دســـتگاهمحـــدودیت

ــا همــولیز خفیــف و ســایر شــرایط محیطــی، نمونــه هایی ب

گر )کمبود آهن، کمبود اسید فولیک و برخی از انوام مداخله

. در تفسیر نتایج گزارش (22،  27-30)  ، باشد(هاهموگلوبین

شده در ارتباط با دسـتگاه هموگلوبینـومتر بـه ایـن نتیجـه 

توان به تزریـق خـون در ارتبـاط بـا نتـایج  که می  رسیممی

مثبت گزارش شده در بیماران تالاسمی اعتماد کرد، ولی در 

ارتباط با موارد منفی نیاز به بررسی بیشتر با دستگاه مرجـع 

های دیگر تشخیصی در بیماران جهت تزریق خون و یا روش

در  NPVو  PPVجـایی کـه بررسـی آمـاری   باشد. از آنمی

گیری پزشـکان در و در تصـمیم  اسـتبالین حـائز اهمیـت  

 تزریق خون به بیماران تالاسمی نیازمند بـه دریافـت خـون

آمـاری مـوارد   تجزیـه و تحلیـل، بررسـی  باشدمیتاثیرگذار  

ــتگاه ــا دس ــی ب ــی واقع ــت و منف ــا مثب ــرتبط ب ــه م هایی ک

گیری هموگلوبین هستند از  اهمیت بالایی برخـوردار اندازه

 باشد.  می

در ارزیابی هموگلوبین بـا اسـتفاده از هموگلوبینـومتر بـا     

توان صحت دسـتگاه را  می  ROC  تجزیه و تحلیلاستفاده از  

. در این (31)گیری غلظت هموگلوبین تعیین نمود  در اندازه

مطالعه، در بررسی صحت دستگاه هموگلوبینومتر با دستگاه 

توان بـه ایـن نتیجـه ، میROCمرجع با استفاده از منحنی  

درصد بیـانگر صـحت بـالای   30/97با عدد    AUCرسید که  

ــه می ــورد مطالع ــرین دســتگاه م ــرای  Cut-offباشــد. بهت ب

چنــین در یــک . هماســت 30/10دســتگاه هموگلوبینــومتر 

، بــرای مقایســه ROCمنحنــی  تجزیــه و تحلیــلمطالعــه از 

)دسـتگاه هموگلوبینـومتر( بـا   Hemocueعملکرد دسـتگاه  

ــع  ــتگاه مرج  Automated Haematology Analyserدس

استفاده شده است، و بنابر نتـایج مشـخص شـد کـه هـر دو 

دارای صـحت تشخیصـی بـالایی   10بالای    AUCدستگاه با  

بـه عنـوان   ROCمنحنی    تجزیه و تحلیل. از  (31)باشند  می

یـــک ابـــزار قدرتمنـــد در ارزیـــابی عملکـــرد تشخیصـــی 

که برای تشـخیص یـک   هاییشاخص )آزمایشهای  آزمایش

شـوند( اسـتفاده بیماری یا شرایطی خاص به کار گرفتـه می

(،  ROC)سطح زیـر منحنـی    AUCگردد. از طرفی دیگر  می

توانایی تمایز بین افراد بیمار و غیر بیمار را دارد و در تفسیر 

AUC  ًدر نظـر گرفتـه   درصد  95باید فاصله اطمینان    حتما

 .(14) شود

عـلاوه بـر   های هموگلوبینومترمزایای استفاده از دستگاه    

گیری هموگلـوبین، امتیازاتی از جمله سادگی در نحوه اندازه
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قابل حمل بودن، کالیبراسیون اتوماتیک و قابلیـت اسـتفاده 

ــا بررســی  ــد، ب ــه دارن در شــرایط محــدود آزمایشــگاهی ک

های ای صورت گرفتـه از نظـر اینـدکسمقایسه  هایهمطالع

باشند. های مرجع دارا میآماری، نزدیکترین نتایج را با روش

د مـرتبط بـا اسـتاندار  هایبنابراین بـا رعایـت دسـتورالعمل

 و  برانبه کار  ی، ارائه آموزش کافهای هموگلوبینومتردستگاه

تـوان خطاهـای ی دقیـق، میفیاز کنترل ک  نانیاطم  حصول

ای ـهــگیری هموگلــوبین را بــا دستگاهاحتمــالی انــدازه

 . (23)هموگلوبینومتر به حداقل رساند  

ــن مطالعــه، هموگلوبینــومتر     ــه نتــایج ای ــا توجــه ب در  ،ب

( از دقـت بـالایی PPV  =  %90/97تشخیص مـوارد مثبـت )

مورد مثبت تنها یک مثبت کاذب  47برخوردار است، زیرا از 

بنابراین برای شناسـایی بیمـاران تالاسـمی نیازمنـد داشت.  

 =% 30/74باشد. ولی در موارد منفـی )خون قابل اعتماد می

NPV  مورد منفی کاذب گزارش شده است؛   9مورد،    26(  از

گــردد نتــایج بــا یــک دســتگاه مرجــع یــا ســایر توصــیه می

 های تشخیصی بررسی گردند.  روش

 

 های مطالعه:محدودیت
 نیتوجه به اهای هموگلوبینومتر  ی دستگاهایمزا  رغمیعل    

ــه ــت  نکت ــت اس ــائز اهمی ــهح ــتگاه ک ــتفاده از دس  های اس

در مـواردی هماننـد تالاسـمی بینـابینی یـا   نومتریهموگلوب

تر هـای دقیـقماژور، ممکن است نیاز به تایید نتایج با روش

ــر ــی دیگ ــوبین باشــد. از طرف ــورز هموگل ــد الکتروف در  مانن

و  (MCV)میـزان حجـم متوسـط گلبـول قرمـز   که  یموارد

هم در   (MCHC)غلظت متوسط هموگلوبین در گلبول قرمز  

کـم خــونی فقـر آهــن و هـم در تالاســمی مینـور مشــاهده 

شـود کـه گـاهی اوقـات افتـراق ایـن دو شود، باعـ  میمی

گیری هــای سـاده انــدازهویــژه بـا روشه بیمـاری از هــم، بـ

های هموگلوبینومتر دشـوار باشـد. هموگلوبین مانند دستگاه

دهـد و زیرا این روش فقط عدد هموگلوبین کل را نشان می

و....   MCV  ،MCHCهای خونی ماننـد  در مورد سایر شاخص

 دهد.  اطلاعات کافی را نشان نمی
 

 حمایت مالی

مطالعه حاضر بدون حمایت مالی مرکز یا ارگـان خاصـی     

 انجام شده است.
 

 ملاحظات اخلاقی

 IR.TMI.REC.1403.023مطالعه فوق دارای کـد اخـلاق      

سسـه عـالی آموزشـی و پژوهشـی طـب ؤاز کمیته اخلاق م

 انتقال خون تهران، ایران است.
 

 عدم تعارض منافع

گونـه تعـارض کننـد، هی نویسندگان مطالعه افهـار می    

 منافعی در این پژوهش وجود نداشته است.

 
     نقش نویسندگان

طراحی مطالعه، نگارش و ویرایش دکتر محمدحسام رفیعی:  

آوری و راستی آزمایی اطلاعات، تجزیه و تحلیل مقاله، جمع

 سازی جداول آماریآماری و آماده

طراحـی مطالعـه، ویـرایش   آبـاد:دکتر صـدیقه امینـی کافی

 مقاله، راستی آزمایی اطلاعات

آوری و نگارش و ویـرایش مقالـه، جمـع  دکتر ساناز آسیابی:

سازی آزمایی اطلاعات، تجزیه و تحلیل آماری و آمادهراستی

 جداول آماری

مشاور آماری در تجزیه و تحلیل آمار و   دکتر امیر تیمورپور:

 نتایج

 آزمایی اطلاعاتآوری و راستیجمع  زاده:حمیدرضا قلی

هــا در کارشــناس انجــام آزمایش ســمانه علیــزاده حقیقــی:

 درمانگاه تالاسمی بزرگسالان ففر

بدین وسـیله از همکـاری صـمیمانه کارکنـان درمانگـاه     

کننـده هتالاسمی بزرگسالان ففر و بیماران تالاسـمی مراجع

 دکتــربــه درمانگــاه نهایــت تشــکر و قــدردانی را داریــم. از 

زاده مسئول محترم درمانگـاه بابـت همـاهنگی انجـام مهدی

شده، پرستاران دلسـوز و متعهـد درمانگـاه تالاسـمی خـانم 

آزاده بیگلرپــور و خــانم حــدی  ثابــت جهــت همکــاری در 

ــه ــتگاه نمون ــا دس ــاران ب ــوبین بیم ــی هموگل گیری و بررس

هموگلوبینومتر مورد مطالعه نهایـت س اسـگزاری را داریـم. 

چنین از داوری و ارائـه نقطـه نظـرات ارزشـمند اسـاتید هم

سسه عالی آموزشی و پژوهشی طب انتقـال خـون کمـال ؤم

 س اس و قدردانی را داریم.
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 و همکاران  محمد حسام رفیعی                                                                                  ان یشرکت دانش بن  نومتریهموگلوب  یژگیو و ت یحساس
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