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A B S T R A C T 

Background and Objectives 
Hemoglobin screening is a mandatory prerequisite for blood donation, which is performed 

on all blood donors. Hemoglobinometer’s devices are among the conventional tools used 

for this screening in Blood Transfusion Centers. The objective of this study is to evaluate 

the quality control of a hemoglobinometer device developed by a knowledge-based 

company prior to its deployment in Blood Transfusion Centers. 

Materials and Methods 
This study utilized venous and capillary blood samples collected from donors at Blood 

Transfusion Centers in Tehran, Alborz, Qazvin and Fars provinces. The evaluation was 

conducted in two phases. In the first phase, a comparative evaluation of the studied 

hemoglobinometer was performed using the Sysmex XT 2000i Automated Haematology 

Analyzer as the reference standard, analyzing 135 blood samples. In the second phase, the 

device was evaluated against the CompoLab TM hemoglobinometer, curently used in 

Blood Transfusion Centers, with 194 samples. Statistical analysis including Bland-Altman, 

Sensitivity, Specificity, Positive Predictive Value (PPV), Negative Predictive Value 

(NPV), Accuracy and Intraclass Correlation (ICC) were conducted using R software 

version 4.4.1.  

Results 
The mean ± standard deviations of hemoglobin concentration measured by the reference 

and studied devices was 12.55 ± 2.32 g/dL and 12.42 ± 1.60 g/dL, respectively. Bland 

Altman analysis revealed no significant difference between the measurement obtained from 

the hemoglobinometer device and the reference method. The ICC demonestrated nearly 

perfect agreement between the two devices (0.80 < ICC< 0.89, 95% CI). A linear 

regression analysis was conducted to assess the correlation between the two devices. The 

analysis revealed a statistically significant correlation between two devices (R= 92, p< 

0.0000001). The sensitivity, specificity, PPV, NPV, and accuracy of the studied device 

compared to the reference method were found reported to be 71.60%, 75.0%, 90.10%, 

45.30%, and 72.40%, respectively.  

Conclusions   
Based on the finding of the current study, comparative analysis between the studied 

hemoglobinometer and the reference method demonestrated that the device meets 

acceptable performance criteria for hemoglobin concentration measurement within the 

permissible range required for blood donation screening. Therefore the hemoglobinometer 

is suitable for implementaion in Blood Transfusion Centers as a reliable screening tool. 
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هموگلوبینومتردانش بنیان در مقایسه ارزیابی و ارزش تشخیصی دستگاه   

 (  Sysmex XT 2000i Automated Haematology Analyserبا روش مرجع )

 در غربالگری هموگلوبین اهداکنندگان خون   CompoLab TMو هموگلوبینومتر 
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 هچكيد

الزامات    یکی   ن ی هموگلوب   یغربالگر  رو   ی اهدا   از  ش ی پ اساسی  از  بر  که  است  اهداکنندگان    یخون  همه 
م  انجام  دستگاه شود ی خون  روش   ومتر ن ی هموگلوب   ی ها .  ا   یبرا رایج    یها از  مراکز    یغربالگر   نیانجام  در 

توسط    ه شد  د ی تول ومتر  ن ی دستگاه هموگلوب   ی ف ی کنترل ک   ی اب ی مطالعه ارز  ن یانتقال خون هستند. هدف از ا 
 . بود آن در مراکز انتقال خون    ی ساز اده ی از پ   پیش  ان ی بن شرکت دانش   کی

کننده به مراکز  از اهداکنندگان مراجعه   شده ی آور جمع   ی رگ ی و مو  ی د یخون ور  ی ها مطالعه از نمونه   ن یا در  
استان  خون  قزو   ی ها انتقال  البرز،  استفاده    ن یتهران،  فارس  در    ی اب ی ارز  شد. و  شد.  انجام  مرحله  دو  در 

 Sysmexخودکار   یهماتولوژ   زوری مورد مطالعه با دستگاه آنال   نومتری هموگلوب   ی ا سه ی مقا  ی اب یمرحله اول، ارز

XT 2000i  نمونه خون انجام شد.  در مرحله دوم، دستگاه   135 ی به عنوان دستگاه استاندارد مرجع بر رو
مقا  در  مطالعه  هموگلوب   سه ی مورد  خون    CompoLab TM  نومتر ی با  انتقال  مراکز  در  حاضر  حال  در  که 

م  رو   شود، ی استفاده  ارز   194  ی بر  تجز  ی اب ینمونه  تحل   هیشد.  ،  Bland-Altmanشامل    ی آمار   ل ی و 
پ   ، ی ژگ ی و   ت، یحساس  )  ی ن ی ب ش ی ارزش  پ PPVمثبت  ارزش  همبستگ NPV)  ی منف   ی ن ی ب ش ی(،  و  دقت    ی (، 
 انجام شد.   4.4.1نسخه    Rافزار ( با استفاده از نرم ICC) ی گروه درون 

انحن  ـمیانگی  ترتیب راف معیار   ـو  به  و دستگاه مورد مطالعه،  با دستگاه مرجع    g/dL  غلظت هموگلوبین 
شد   g/dL  60 /1  ±  42 /12  و  12/ 55  ±  32/2 منحنی    .گزارش  اساس  اختلاف    Bland-Altmanبر   ،

  تقریبا  دستگاه، توافق  دو  بین    ICC و معناداری بین خوانش دو دستگاه مورد مطالعه و مرجع مشاهده نشد 
فاصله    کاملی  با  رگرس (.  ICC<  80 /0>  0/ 89)   داد نشان    % 95  اطمینان را  صورت    ی خط   ون ی نمودار  به 
تجز  ن ی ب   ی همبستگ   ی اب یارز  ی برا   ی آمار  دستگاه  تحل   هی دو  ب   یدار ا معن   ی همبستگ و    شد  ل ی و    ن ی را 

داد دستگاه  نشان  دستگاه    و صحت   PPV    ،NPV  ، ویژگی   ، . حساسیت =p   ،  92  (R<  0/ 0000001)    ها 
 . گزارش شد درصد    72/ 40و    45/ 30،  90/ 10،  75 ، 71/ 60  به ترتیب   ، نسبت به روش مرجع مورد مطالعه  

اساس   تجز   ی ها افته یبر  حاضر،  تحل   هی مطالعه  روش    نومتر ی هموگلوب   ن ی ب   ی اسه ی مقا  ل ی و  و  مطالعه  مورد 
  ن ی غلظت هموگلوب   یر ی گ اندازه   ی را برا   یعملکرد قابل قبول   یارها ی مع   نومتر ی مرجع نشان داد که هموگلوب 

ن  مورد  مجاز  محدوده  م   یاهدا   یغربالگر   یبرا   ازی در  برآورده  هموگلوب ی بنابرا   کند، ی خون    ی برا   نومتری ن 
 قابل اعتماد مناسب است.   ی ابزار غربالگر   کی خون به عنوان   ی در مراکز اهدا   استفاده

       خونیهموگلوبین، اهداکنندگان خون، کم   

 07/06/1403تاریخ دریافت: 

 29/08/1403تاریخ پذیرش: 
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فرآیند       خون،    یغربالگردر    گیری اندازهاهداکنندگان 
اهداHb)  نیهموگلوب از  قبل  اهداکنندگان    خون  ی(  در 

  ی ریگ اندازه  ها با یدر حال حاضر، کم خونباشد.  یم  یالزام
هدف .  (1)شودیداده م  صی تشخ  ت ی هماتوکر  ای  نیهموگلوب

ا عمومی  ندازهاز  سلامت  حفظ  هموگلوبین،  غلظت  گیری 
کم خونی و عوارض ناشی   ها از، محافظت آناهداکنندگان

چنین برای اطمینان  حین و پس از اهدای خون و هم  آن  از
خون   واحد  هر  هموگلوبین  میزان  استاندارد در  از  حد 

از(2،  3)  باشدمی خون    نیهموگلوب سطح  که    ییجاآن  . 
-1/ 5  به میزان  واحد خون کامل  کی  یپس از اهدا  وریدی

دس  1 در  م  (gr/dL)  تریلیگرم  آزماابدییکاهش   ش ی، 
کاف  دیبا  یغربالگر اندازه  باشدحساس  یبه  داشته  به    تا  یت 

آن خون  واسطه  کم  به  مبتلا  که    یافراد  ای  یاهداکنندگان 
اهدا از  پس  است  خو دچار  خون    یممکن  شوند،   نیکم 

. بر اساس استانداردهای سازمان انتقال  (4)  گردند  ییشناسا
ایران و    ،خون  آقایان  در  کننده  اهدا  هموگلوبین  میزان 

و این    باشد  12 و  gr/dL  13ها به ترتیب نباید کمتر ازخانم
است   متفاوت  کشورها  در  کنندگان  اهدا  برای  محدوده 

مع  لیدل.  (4،5) در  هموگلوب   رییتغبه    ارهایتنوع   نیسطح 
 باشد که این تغییر سطح تا حدی به عواملی مانندمرتبط می

جنس نژاد،  و  سن،  کشیدن  سیگار  ارتفاعات،  در  زندگی   ،
. اما مواردی همانند  (6،  7)   باشدگیری مرتبط میمحل نمونه
عروق موقعی دیور  ا ی  ی رگ ی)مو   ی منشا  و  نمونه  نوع    ت ی (، 

)ا برادهیخواب  ای  ستادهیاهداکننده  که  اعمال آن   ی(  ها 
گیری میزان هموگلوبین  اندازهبرای    ، در تنوع معیارشودیم

 .  (4) باشنداز اهمیت بالاتری برخوردار می
مس       سولفات  از محلول  نواری  کمی  نیمه  روش  و 

اهداکننده روش غربالگری  در  استفاده  مورد  اولیه  های 
گر از قبیل خطای کاربری،  به دلیل عوامل مداخله  هستند که

برأت نورسنجی  ...   ثیر  و  برخوردار    خوانش  کافی  دقت  از 
 تر با کاهشهای دقیقی روش ـه طراح  ـاز ب ـذا نی ـ، لد ـنیستن

مداخله میعوامل  روش  روش  باشد.  گر  یعنی  تعیین  دیگر 
است که قابل اعتماد و سریع  مرجع    هموگلوبین با دستگاه

که   است  شده  معرفی  استاندارد  روش  عنوان  به  و  بوده 
 ه روش مستقیمـ ـن ب ـیبت هموگلو ـی غلظ ـاساس آن بررس

هموگلوبین   بر  روش.  (2) باشد  میسیانومت  مبتنی  های 
 POCT    :point of care)  نقطه مراقبت آزمایش بر بالین یا  

testing)   مو خون  از  ور  ی رگ یکه  م  یدیو    ،ندکنیاستفاده 

عنوان    تواندیم غربالگر  کی به    گیریاندازه  یبرا  یروش 
شو   نیهموگلوب استفاده  اهداکننده  خون  های  روش  د. در 
 ع یسر  آزمایشآن در انجام    ییتوانا  لیبه دل  POCT  مبتنی بر

دق مفقیو  برا  یها  POCT  باشند.می  دی،  استفاده    ی مورد 
با  نیهموگلوبگیری  اندازه اهداکننده  اعتماد،    دیخون  قابل 
راحت کاربر  ح،یصح حساسی  بالا،  اقتصادیت  برا  ی،    یو 
باشند  نیهموگلوب  قی دقگیری  اندازه از  .  (8)  معتبر  یکی 

بر  هایدستگاه مبتنی  هموگلوبین  دستگاه    POCTسنجش   ،
CompoLab TM    از شرکتFresenius Kabi AG    از کشور

اندازهآلمان می قابلیت  این دستگاه  گیری هموگلوبین  باشد، 
به صورت  سریع، ساده و راحت   با    دارد را  مقایسه  در  و 

به  ،    Sysmex Automated Haematology Analyseدستگاه  
عنوان دستگاه مرجع و استاندارد توافق خوبی را نشان داده  

 .  (9) است 
با در نظر گرفتن پیشرفت فناوری در طراحی تجهیزات      

  به   نیازمند  خون   انتقال  کل   ادارات  تمامی   آزمایشگاهی،
  از.  باشندمی  خود  مراکز  در   مستقر  هایدستگاه  روزرسانی

  دستگاه  داشتن  نیازمند  مرکز  هر  بحرانی  شرایط  در  طرفی
  با غربالگری   مرتبط  فرآیندهای  مدیریت  در   تا  است  پشتیبان
  کارگیری  به.  نگردد  ایجاد  اختلالی  اهداکنندگان  هاینمونه
  با  مطابق   غربالگری   سیستم   در  مرسوم  هایروش

 کیفی  کنترل  و  ارزیابی  و  خون   انتقال  سازمان  استانداردهای
  هایلویت وا  از  خون  انتقال  مراکز  در  استفاده   از  پیش  هاآن 
  2  ماده  به  توجه  با.  رودمی  شمار   به   سازمان  این  مهم

  شورا  مجلس  1363  مصوب  خون  انتقال  سازمان  اساسنامه
  آوری،جمع  برای  استاندارد  شرایط  که   این   خصوص  در

  مورد   وسایل   و   پلاسما  های فراکسیون  و  خون   نگهداری
تجهیزات  ،کندمی  تعیین  سازمان  خود  را  مصرف   و  تمامی 

کنترل   ارزیابی  مورد  خون  انتقال  سازمان  در  مصرفی  اقلام 
می قرار  و  (10)  گیردکیفی  ابزار  بنابراین  های  دستگاه. 

امر   این  از  نیز  خون  اهداکنندگان  هموگلوبین  سنجش 
انتقال   مراکز  در  استفاده  از  پیش  بایستی  و  نبوده  مستثنی 
 خون مورد ارزیابی کنترل کیفی قرار گرفته و در صورتی که 
استفاده   باشد، مجوز  داشته  را  استانداردهای لازم  شرایط و 

   را خواهد داشت.
  هدف از این مطالعه، ارزیابی یک دستگاه هموگلوبینومتر    

برای استفاده در   دانش بنیان  تولید شده توسط یک شرکت 
. در این مطالعه سعی بر آن می باشدمراکز انتقال خون ایران 

ویژگی که    ویژگی،   حساسیت،  نظر  از  دستگاه  هایاست 
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  هایدستگاه  نیز  و  مرجع  دستگاه   با  مقایسه  در  آن  صحت 
  انتقال  مراکز  در   موجود  CompoLab TM  هموگلوبینومتر 

 .گیرد  قرار بررسی و ارزیابی مورد خون

 

 پژوهش: تحت مطالعه هایدستگاه

شده    هموگلوبینومتردستگاه    -1 شرکت  توسط  تولید  یک 
بنیان   هموگلوبیندانش  غلظت  سریع  سنجش  خون    برای 

پاییز    است    مویرگی در  اولیه    1402که  ارزیابی  به برای 
شد.   ارایه  خون  انتقال  دستگاه  سازمان  پروانه    دارایاین 

کد  ساخت  کل    (IRC=9988508285535899)  و  اداره  از 
دارو   و  غذا  سازمان  پزشکی  روش  .  باشدمی تجهیزات 

دستگ  ـگیاندازه ف  ـری  ب  ـاه  اس  ـوق  فتومتــر  ری  ـ ـاس 
 باشد. می
در زمان ارزیابی این دستگاه تحت  کالیبراسیون دستگاه:      

و  ه کالیبر انجام   بود  را  کالیبراسیون  اتوماتیک  صورت  به 
بررسیمطابق  د.  ادمی در  اگر  دستگاه،  بروشور  های  با 

یک    ایدوره ماه  سه  معن)هر  تفاوت  نتایج  ابار(  در  داری 
استفاده  د، میو مشاهده ش کالیبراسیون دستی  از فرآیند  توان 

خالی  برای  کرد.   میکروکوت  یک  از  مورد  یک  این  و 
 . شوداستفاده میکالیبراتور 

 
مرجع    -2  Sysmex XT 2000i Automated)دستگاه 

Haematology Analyser)  : 
اندازه     است.  دستگاه  وریدی  خون  هموگلوبین  گیری 

دستگاه  سازنده   Sysmex XT 2000i Automated  شرکت 

HematologhyAnalyzer   می ژاپن  کشور  با  از  که  باشد، 
برداری  به بهره  1392در پاییز    ارایه شدهتوجه به مستندات  

بود. کد    رسیده  فاقد  بودن  قدیمی  دلیل  به  مذکور  دستگاه 
IRC باشد. می 
کالیبراسیون  کالیبراسیون       به    هماه  6دستگاه:  دستگاه 

نمایندگی   بودانجام    SYSMEXوسیله  )آخرین    شده 
کالیبراسیون دستگاه مرجع آزمایشگاه انعقاد ستاد مرکزی و  

تاریخ در  ترتیب  به  البرز  پایگاه  خون  انتقال  کل    هایاداره 
کنترل    چنینهم  باشد(.می  1402/ 05/ 08و    1402/ 04/ 04

دوره  روزانهکالیبراسیون    و  کیفی نتایج  اساس  ای جهت  بر 
صحت   هموگلوبین  ابقا  سنجش  از  پیش  صورت  و 

هموگلوبین  فت پذیرمی محاسبه  با  دستی  کالیبراسیون   .
  5پذیرد. بدین صورت که  گیری شده انجام میمقادیر اندازه

نمونه به صورت تکرارهای سه تایی با روش مرجع    10تا  
(Sysmex XT 2000i Automated Haematology Analyser) 

و با    گردندمیها مخلوط  شود و سپس نمونهگیری میاندازه
مورد   تحلیلدستگاه  و  می  تجزیه  صورت قرار  در  گیرد. 

اندازه مقادیر  بین  اختلاف  با  وجود     Main Unitگیری شده 
روش و  اصلی(  شمارش  مقادیر  )واحد  مرجع،  های 

 = New compensation ratioکالیبراسیون از طریق فرمول  

current compensation ratio × reference mean    محاسبه
 شود.  می

 

 : CompoLab TMدستگاه هموگلوبینومتر  -3
اندازه     که    گیری هموگلوبین خون مویرگی است دستگاه 

انتقال خون در حال استفاده   در حال حاضر در ادارات کل 
دستگاه  است  سازنده  شرکت   .Fresenius Kabi AG    از

می آلمان  شده  و    باشدکشور  ارائه  مستندات  به  توجه  با 
توسط شرکت پشتیبان )شرکت درمان یاب سلامت پویا( و  

در سازمان  برداری از این تجهیز  بهره  ،ارزیابی به عمل آمده
ماه  در   دارای    1400آبان  و    کدبوده 

(3551485322469332=IRC)   تجهیزات کل  اداره  از 
دارو   و  غذا  سازمان  اندازه  .باشدمیپزشکی  گیری  روش 

می فتومتری  اساس  بر  فوق  کالیبراسیون    باشد.دستگاه 
روش   با  سازنده  کارخانه  توسط  دستگاه  این  دستگاه: 

سیانید   بین(HiCN)هموگلوبین  و  مرجع  روش  که  المللی  ، 
کالیبره   است،  خون  هموگلوبین  غلظت  میزان  تعیین  برای 

 شده است. 
کالیبراسیون        با  مقایسه  در  دستگاه  این  کالیبراسیون 

که    هموگلوبینومتر   دستگاه است  این  در  مطالعه  مورد 
قابلیت   خوانش  در  تفاوت  هنگام  در  مذکور  دستگاه 

  کالیبراسیون دستی را دارد.
 

 جمعیت مورد مطالعه:  
خون       نمونه  پژوهش،  این  در  مطالعه  مورد  جمعیت 

مویرگی   و  مراجعهاز  وریدی  ادارات  اهداکنندگان  به  کننده 
البرز و فارس بود انتقال خون تهران، قزوین،  توجه  . با  کل 

انتقال خون محدوده غربالگری حا  به این ز  یکه در سازمان 
دسی  14تا    11بین    ،اهمیت  در  به    ،است لیتر  گرم  بنابراین 

شده   درخواست  کل  ادارات  همکاران  از  مکتوب  صورت 
حداقل   که  از    40بود  جهت  نمونهدرصد  شده  اخذ  های 

 . سنجش هموگلوبین و مقایسه، در این محدوده باشد
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 گیری:  نمونه
پرسنل دخیل در انجام آزمون جهت تمامی مراحل انجام      

و    هاآزمایش مرجع  برای روش  آن  با  مرتبط  فرآیندهای  و 
انتقال خون دستگاه استانداردهای  طبق  هموگلوبینومتر  های 

اند و های مصوب در این زمینه آموزش دیدهو دستورالعمل
آن کار روتین  از  بوده است. درخصوص دستگاه  بخشی  ها 

جدید مورد ارزیابی، نیز قبل از استفاده به صورت محدود 
 برای کارکنان مدنظر آموزش لازم انجام شده است.  

 
 حجم نمونه:   -1

ارزیابی      برای  مطالعه  این  در  استفاده  مورد  نمونه  حجم 
کنترل کیفی، بر اساس دستورالعمل ارزیابی مصوب در دفتر 

کیفـکنت مدیری  ـرل  و  شده   ـی  تعیین  سازمان  غربالگری  ت 
 بود.  
 
 گیری: نحوه نمونه -2

   نمونه خون مویرگی:
برای نمونه خون مویرگی مورد استفاده در این مطالعه،     

اضافه نمونه  مداخله  اخذ  روتین  شرایط  به  نسبت  ای 
صورت   هموگلوبین  سنجش  جهت  خون،  اهداکننده 

دستورالعمل  با  مطابق  انتقال    نپذیرفت.  سازمان  استاندارد 
گرم  اهداکننده  ابتدا  ،  خون را  خود  از    کرده،دست  بعد 

فرد   بودن  دست  چپ  یا  دست  راست  از  شدن  مطمئن 
اهداکننده، انگشت حلقه و یا وسط دستی که کمتر استفاده  

گیری انتخاب شد. انگشت اهداکننده با شود جهت نمونهمی
الکل،   از خشک شدن  الکلی ضد عفونی و سپس بعد  پنبه 

بروشور    (safety lancet)لانست   طبق  را  آن  و  برداشته  را 
فعال کردیم. سپس انگشت شست خود را روی قاعده بند 
آخر انگشت اهداکننده قرار داده شد و آن را به سمت نوک  
انگشتان فشار دادیم. لانست را روی انگشت اهداکننده قرار  

طوری به  دکمه    داده،  و  بود  مرکز  از  خارج  مختصری  که 
را فشار داده تا سرسوزن لانست    (Release Pad)آزادکننده  
قطره خون اول را پاک کرده و در مرحله    3یا    2آزاد شد.  

بعدی فشار ملایمی روی انگشت اهداکننده وارد کردیم تا  
قطره خونی دیگر خارج گردد و در نهایت زمانی که اندازه  

پر ها  میکروکوت دستگاه  ، قطره خون کافی بود از خون  را 
 کردیم.  

 
 نمونه خون وریدی:  

 بر اساس دستورالعمل سازمانی یک لوله حاوی ضد     

برای    EDTA  (cidAEthylenediaminetetraacetic )انعقاد  
از فرد اهداکننده در سالن اهدا طی بندی خون  تعیین گروه

گردد که برای این مطالعه از میفرآیند اهدای خون دریافت  
با   اهداکننده  لوله جهت سنجش هموگلوبین وریدی  همین 

شد.    مرجعدستگاه   آنالایتیکی  استفاده  پره  شرایط  به  نیاز 
نمی آزمایش  انجام  برای  زمان  لولهباشد.  خاصی  تا  ها 

گراد نگهداری و انجام درجه سانتی  8تا    2سنجش در دمای  
نمونه  از  بعد  بلافاصله  انجام آزمایش  اهداکنندگان  از  گیری 

آزمایش انجام  کل صورت   هاشد.  ادارات  در  روز  یک  در 
 گرفته است. 

 
 طراحی و تنظیم مطالعه:  

این دستگاه       کنترل کیفی  زمانی آذر    محدودهدر  ارزیابی 
مطابق با دستورالعمل مصوب    1402ماه    اسفندتا    1402ماه  

 کیفی به صورت زیر انجام شد:ارزیابی   انجام شد.سازمان 

مقایسه  -1 مویرگی  ارزیابی  خون  هموگلوبین  در  ای 
دستگاه توسط  خون  مورد    هموگلوبینومتر  اهداکنندگان 

مرجع  مطالعه دستگاه  با  وریدی  هموگلوبین   Sysmex)  با 

XT 2000i Automated Haematology Analyser :)  برای این
هموگلوبینمرحله   غلظت  خون    77،  سنجش  نمونه 

و   تهران  خون  انتقال  کل  اداره  از  از   57اهداکننده  نمونه 
مراجعه اهداکنندگان  خون  خون  انتقال  کل  اداره  به  کننده 

 Sysmex Automatedو دستگاه دستگاه موردمطالعه البرز، با 

Hematology Analyser ه عنوان دستگاه مرجع )کالیبره(   ـ، ب 
 زمان انجام شد. به طور هم

 
مقایسه  -2 مویرگی  ارزیابی  خون  هموگلوبین  در  ای 

خون دستگاه  اهداکنندگان  مورد    هموگلوبینومتر  توسط 
انتقال  با هموگلوبین   مطالعه مراکز  در  استفاده  مورد  ومترهای 
 :  خون
نهایی       ارزیابی  روتین  در  در  خونشرایط  انتقال  ،  مرکز 

خون به طور  میزان هموگلوبین خون مویرگی اهداکنندگان  
با  هم  مطالعه  دستگاه  زمان  مورد    وهموگلوبینومتر 

هموگلوبینومتر  دستگاه خون    درهای  انتقال  کل  ادارات 
ترتیب   فارسقزوین،   به  البرز  تعداد    و    51و    71،  72برای 

 شد.   نمونه سنجش و مقایسه

 

 آوری داده و آنالیزهای آماری: جمع

 افزار اکسل، نتایج در  ج در نرم ـ ـردن نتای ـد از وارد ک  ـبع    
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 ی  ـ ـد. تمام ـل شدن ـه و تحلی ـتجزی R 4.4.1اری  ـافزار آمنرم 
بر   گرم  صورت  به  هموگلوبین  غلظت  ارزیابی  نتایج 

یک  دسی عنوان  به  مطالعه  این  در  گردید.  گزارش  لیتر  
روش  رویکرد   دو  بین  توافق  ارزیابی  برای  استاندارد، 

    . (9،  11)شد  استفاده    Bland-Altman  از نمودارگیری  اندازه
دو    نیب  یسازگار  نیتخم  یبرا،    Bland-Altman  نمودار

اندازه غ  ی )تهاجم  ن یهموگلوب  یر یگ روش  (  یتهاجم  ر یو 
کل  و  استفاده شده زمان  ن یا  ،یبه طور  اعتماد   یروش  قابل 
گرفت نظر  م ـدر  ک ی ـه  ب ـشود  ده   ـمشاه  یا ـهتفاوت  ر ـشت ی ه 

محدوده   ـش در  استاندارد  %95ده  )انحراف  (  ±1/ 96  توافق 
 .  (12) باشد
هموگلوبینومتر    مقایسه نتایج دستگاهبرای  بر این  علاوه      

 Sysmex XT)های پرتابل و مرجع   دستگاهمورد مطالعه با  

2000i Automated Haematology Analyser   نیز پارامترهای
ح  دیگری مثبت  شامل  اخباری  ارزش  ویژگی،  ساسیت، 
(PPV)    منفی اخباری  ارزش   ،(NPV)    و ضریب ، صحت 

طبقه درون  ارزیابی    (ICC)ای  همبستگی  و  بررسی  مورد 
 گرفت.   قرار

 آماری این مطالعه:تعاریف 
 :   Cut-offتعیین 
 ان انتقال خون ایران که   ـای سازم ـاس استاندارده ـر اس  ـب    

می و  کند  عنوان  آقایان  در  اهداکننده  هموگلوبین  میزان 
نباید کمتر از  خانم لیتر گرم در دسی  12و    13ها به ترتیب 
، با در   Cut-offرو در این مطالعه برای تعیین    از این  ،باشد

دموگرافیک   اطلاعات  نبودن  مشخص  گرفتن  نظر 
غلظت   جنسیت(،  نظر  )از  بر    12/ 5اهداکنندگان  گرم 

تجزیه و  برای انجام    Cut-offعنوان  ه  لیتر هموگلوبین بدسی
هموگلوبین  هایتحلیل خوانش  و  گردید  تعیین   آماری 

و  لیتر مبنای کم خونی  گرم در دسی  12/ 5تر از غلظت  پایین
خون   اهدای  از  اهداکننده  شد.  معافیت  گرفته  نظر  در 

شده    Cut-off  این بنابر محاسبه  تعیین  حساسیت،  برای 
مثبت و   اخباری  ارزش  در ویژگی،  با  منفی  اخباری  ارزش 

بهداشت   جهانی  سازمان  محاسبات  استاندارد  گرفتن  نظر 
 .(1)جدول (13) تعریف شد

 
 ی: مثبت واقع

روش     توسط  حقیقی  طور  به  که  های  اهداکنندگانی 
از   بر    12/ 5غربالگری معاف شدند )هموگلوبین کمتر  گرم 

 لیتر در هر دو روش مرجع و هموگلوبینومتر(. دسی
 

 کاذب:  مثبت 
روش     توسط  کاذب  طور  به  که  های  اهداکنندگانی 

از   بر    12/ 5غربالگری معاف شدند )هموگلوبین کمتر  گرم 
از  دسی بیشتر  و  هموگلوبینومتر  در  بر   12/ 5لیتر  گرم 
 لیتر در روش مرجع(. دسی

 

 ی: واقع نفیم
روش     توسط  حقیقی  طور  به  که  های  اهداکنندگانی 

)هموگلوبین   شدند  پذیرش  خون  اهدای  برای  غربالگری 
از   دسی  12/ 5بیشتر  بر  و گرم  مرجع  دو روش  هر  در  لیتر 

 هموگلوبینومتر(. 
 
 کاذب:   نفیم

های روشاذب توسط  ـ ـور ک  ـه ط ـه ب ـدگانی ک  ـاهداکنن     
غربالگری برای اهدای خون پــذیرش شــدند )هموگلــوبین 

لیتر در هموگلوبینومتر و کمتر از گرم بر دسی  12/ 5بیشتر از  
 لیتر در روش مرجع(.گرم بر دسی  12/ 5
 

، ارزش اخباری d/(b+d)، ویژگی: a/(a+c)شیوه محاسبه حساسیت، ویژگی، ارزش اخباری مثبت و ارزش اخباری منفی: حساسیت:   :1جدول 
 گردد. با توجه به فرمول های جدول محاسبه می  d/(c+d)و ارزش اخباری منفی:   a/(a+b)مثبت: 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Sysmex XT 2000i Automated)نتایح آزمایش با روش مرجع  

Haematology Analyser) 

+ - 

نتایج مورد 
آزمایش با روش  
 هموگلوبینومتر 

+ 
a 

 مثبت های واقعی 
b 

 مثبت های کاذب 
 

a + b 

- 
 

c 
 منفی های کاذب 

d 
 منفی های واقعی 

 
c + d 

 
a + c 

 
b +d 
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 حساسیت:  
 ،توسط دســتگاه حقیقی  شناسایی شدهتعداد موارد مثبت      

و منفــی کــاذب   حقیقیبر حاصل جمع موارد مثبت  تقسیم  
 .(1)جدول  (14) درصدضرب 

 
 ویژگی:  

تعداد موارد منفی حقیقی شناسایی شده توســط دســتگاه     
بر حاصل جمع موارد مثبت کــاذب و منفــی واقعــی تقسیم  
 .(1)جدول  (14) درصدضرب 

 
 ارزش اخباری مثبت:  

تعداد موارد مثبت واقعی شناسایی شده توســط دســتگاه     
بر حاصل جمع موارد مثبت واقعــی و مثبــت کــاذب تقسیم  

 . (1)جدول  (14) صدضرب در
 

 ارزش اخباری منفی: 
تعداد موارد منفی واقعی شناسایی شده توســط دســتگاه     

بر حاصل جمع موارد منفــی واقعــی و منفــی کــاذب تقسیم  
 .(1)جدول  (14)صد درضرب 

هــای روش( Reliabilityاین مطالعه قابلیت اطمینــان )در      
 (ICC)ای  ضــریب همبســتگی درون طبقــهآزمایش توســط  

: توافــق 0/ 01-0/ 20؛    ارزیابی شد )کمتر از صــفر: ضــعیف
: توافــق 0/ 41-0/ 60خــوب؛    : توافق نســبتا0ً/ 21-0/ 40کم؛  

 : توافق تقریبا0ً/ 81-1/ 00: توافق زیاد؛  0/ 61-0/ 80متوسط؛  
بــا در هموگلوبینومتر مــورد مطالعــه  صحت دستگاه  کامل(.  

نظـــر گـــرفتن نزدیکـــی خـــوانش غلظـــت هموگلـــوبین 
ــا دســتگاه مرجــع بررســی شــد و ضــریب  اهداکننــدگان ب

 .درصد گزارش گردید 95با فاصله اطمینان   (R)  همبستگی

 

   

هموگلوبینومتر   دستگاهدر  هموگلوبین    نتایج سنجشمقایسه  
 Sysmex XT 2000i)دســتگاه مرجــع  نسبت به مورد مطالعه

Automated Haematology Analyser)  : 
و انحراف معیــار میانگین    ،آمدهبر اساس نتایج به دست      

غلظت هموگلوبین خون وریدی با دستگاه مرجع و غلظــت 
هموگلوبینــومتر مــورد   مویرگی با دستگاهخون  هموگلوبین  

 12/ 55 ± 2/ 32، بــه ترتیــب 134بــا حجــم نمونــه مطالعــه 
 (.2لیتر بود )جدول گرم بر دسی  12/ 42 ±  1/ 60و

 ق و ـ، مقایسه توافBland-Altmanبر اساس نتایج منحنی      

 مورد مطالعــه  هم خوانی در خوانش دستگاه هموگلوبینومتر
، Sysmex Automated Haematology Analyserو دســتگاه 

ه نشان داده شــد  در نموداربه عنوان دستگاه مرجع )کالیبره(  
. بــر اســاس نمــودار میــانگین اخــتلاف و (1)نمودار    است 

حــاکی از ایــن  وبوده  -0/ 13  ±  1/ 06انحراف معیار برابر با  
هموگلوبینومتر   مقادیر خوانش شده توسط دستگاهکه  است  

چنین حد بــالا همنسبت به مرجع کمتر است.  مورد مطالعه  
باشد. در آزمــون می -2/ 20و  1/ 94 ن توافق به ترتیب ییو پا

Paired t-test   ،5 /1- =t 0/ 1 بــا p= 95فاصــله اطمینــان  و 
درصد اختلاف معناداری بین خوانش دو دســتگاه مشــاهده 

مــورد محاسبه شده بین دســتگاه هموگلوبینــومتر   ICC  نشد.
 را با فاصله    تقریبا کاملیع، توافق   ـاه مرج ـا دستگ ـبه  ـمطالع

بــرای   (.ICC  <  8 /0  >0/ 89)  نشــان مــی دهــد  %95اطمینان  
بررسی همبستگی بین دو دستگاه، نمودار رگرسیون خطــی 

، همبستگی دو 2از نظر آماری بررسی شد. بر اساس نمودار 
مطــابق   باشد.معنادار می  >p  0/ 000001و    =R  92  دستگاه با
هموگلوبینومتر مورد مطالعــه حساسیت دستگاه  ،  3با جدول  

های سنجش شده نسبت بــه برای تعیین غلظت هموگلوبین
درصد گزارش شد )با فاصله اطمینــان   71/ 60،  روش مرجع

ــتگاه 62/ 80 – 80/ 30درصـــــد:  95  (. ویژگـــــی دســـ
برای تعیین غلظت هموگلــوبین هموگلوبینومتر مورد مطالعه 

 60/ 0 – 90/ 0درصــد:  95)با فاصله اطمینان    بوددرصد    75
چنین ارزش اخبــاری مثبــت و ارزش اخبــاری منفــی (. هم

 ــدستگاه   رای تعیــین غلظــت هموگلوبینومتر مورد مطالعــه ب
 95درصد )با فاصله اطمینــان    90/ 10هموگلوبین به ترتیب  

درصد )با فاصله اطمینان   45/ 3( و  83/ 60  –  96/ 60درصد:  
ــد:  95 ــد. صـــحت 31/ 90 – 58/ 70درصـ ــزارش شـ ( گـ

برای تعیــین   هموگلوبینومتر مورد مطالعه  تشخیصی دستگاه
 95درصــد بــا فاصــله اطمینــان  72/ 40غلظــت هوگلــوبین 

 (.3گزارش گردید )جدول   72/ 10 – 72/ 70درصد 
 

ــایج  ــه نتـ ــنجشمقایسـ ــوبین  سـ ــتگاه در هموگلـ دو دسـ
 CompoLab TM Analyzer Fresenius Kabiهموگلوبینــومتر

 هموگلوبینومتر مورد مطالعه: و

 و انحراف معیارمیانگین    ،ر اساس نتایج به دست آمده ـب    
هموگلوبینومتر غلظت هموگلوبین خون مویرگی  با دستگاه  

ــه  ــورد مطالع ــا م ــا در مقایســه ب ــده ب ــه دســت آم ــایج ب نت
)البــرز:   194با حجــم نمونــه    CompoLab  TM  یهاهدستگا

 و   14/ 80  ±1/ 76ه ترتیب  ـ( ، ب71  و فارس: 72، قزوین:  51
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 (. 4 )جدول   لیتر بودگرم بر دسی  15/ 09 ±  1/ 66
 ق و   ـ، مقایسه توافBland-Altmanبر اساس نتایج منحنی      
هموگلوبینومتر مورد مطالعه و خوانی در خوانش دستگاه  هم

 ه اســت نشــان داده شــددر نمودار  CompoLab TMدستگاه 
 .  (3)نمودار 

بر اساس نمودار میانگین اختلاف و انحراف معیار برابــر     
که حاکی از ایــن اســت مقــادیر خــوانش   -0/ 29  ±  0/ 72با  

نســبت بــه هموگلوبینومتر مورد مطالعه  شده توسط دستگاه 
چنــین حــد بــالا و همکمتر است.  CompoLab TMدستگاه 

 ،  =t  -5/ 5با    که  باشدمی  -1/ 7و    1/ 1پایین توافق به ترتیب  
001 /0 p=  ــان ــله اطمین ــاری  95و فاص ــر آم ــد از نظ درص

 محاسبه شده بین دستگاه هموگلوبینومتر  ICC  است.معنادار  
 95را با فاصله اطمینــان    کاملی  تقریباً، توافق  و روش مرجع

  (.ICC <84 /0 > 0/ 93درصد نشان می دهد )

 

 OptoHbو دستگاه پرتابل  (Sysmex XT 2000 i Automated Haematology Analyser): میانگین غلظت هموگلوبین با دستگاه مرجع 2جدول 

 باشد ، از نظر آماری معنادار نمی  :t -5/1ها در خوانش غلظت هموگلوبین با دو دستگاه با : اختلاف101
(1/0 p=  95و فاصله اطمینان  )درصد 

 

 ( %Nحجم نمونه : ) مشخصات 

 ( 43)  57 اداره کل انتقال خون البرز 

 ( 57)  77 آزمایشگاه کنترل کیفی ستاد مرکزی 

 Mean ± (SD) گیری هموگلوبیندستگاه اندازه

 OptoHb 101 (60 /1 )± 42/12دستگاه هموگلوبینومتر 

 55/12 ±( 2/ 32) خودکار )دستگاه مرجع( دستگاه شمارشگر 
 

 ه دستگاه مرجع نسبت ب Opto Hbو صحت دستگاه   PPV  ،NPVحساسیت، اختصاصیت،   :3جدول 
 (Sysmex XT 2000i Automated Haematology Analyser) 

 

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

 درصد 
 درصد(  95)دامنه اطمینان 

 6/71  (3 /80-8/62 ) ( Sensitivityحساسیت )
 75  (0/90-0/60 ) ( Specificityاختصاصیت )

 1/90  (6 /96-6/83 ) ( Positive predictive valueارزش اخباری مثبت ) 
 3/45  (7 /58-9/31 ) (Negative predictive valueارزش اخباری منفی )

 4/72  (7 /72-1/72 ) ( 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 

 ( 26)  51 اداره کل انتقال خون البرز 

 ( 37)  72 اداره کل انتقال خون قزوین 

 ( 37)  71 اداره کل انتقال خون فارس 

 Mean ± (SD) گیری هموگلوبین دستگاه اندازه 

 OptoHb 101 (76 /1 )± 80/14هموگلوبینومتر 

 Combolab TM (66 /1 )± 09/15هموگلوبینومتر 
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 Sysmex XT)ستگاه مرحع و د  OptoHb 101بیانگر اختلاف میانگین و انحراف معیار بین دستگاه هموگلوبینومتر  Bland-Altman. منحنی 1نمودار 

2000i Automated Haematology Analyser) 

 
 
 
 
 
 
 

\ 
 
 
 
 

 Sysmex XT 2000i Automated)ستگاه مرجع و د OptoHb 101ن دستگاه هموگلوبینومتر بی. نمودار پراکندگی با رگراسیون خطی 2 نمودار

Haematology Analyser) :(00001/0 p<  ،92/0 R=) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 Combolab TMو دستگاه  OptoHb 101 بیانگر اختلاف میانگین و انحراف معیار بین دستگاه پرتابل  Bland-Altmanمنحنی  :3 نمودار

ن 
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 Cell Counterو  Opto Hbمیانگین 

 

و هموگلوبینومتر Opto Hbمیانگین 
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 Combolab TM :(000001/0 p<  ،91/0 R=)و دستگاه   OptoHb 101 ین دستگاه پرتابل ب . نمودار پراکندگی با رگراسیون خطی 4 نمودار

برای بررسی همبستگی بین دو دستگاه، نمــودار رگراســیون 
همبستگی  خطی از نظر آماری بررسی شد. بر اساس نمودار

 ــ  >0p/ 000001 و =R 0/ 91دو دستگاه بــا   باشــددار میامعن
 .(4)نمودار 

ــن     ــه ای ــه ب ــا توج ــه  ب ــتگاک ــومترهدس  های هموگلوبین
CompoLab TM شود بنــابراین دستگاه مرجع محسوب نمی

ــاخص ــی،های حش ــیت، ویژگ ــن  در NPVو PPV ساس ای
 قسمت محاسبه نشد.

به نتایج آماری میــانگین غلظــت در این مطالعه با توجه      
گیری شده توســط دســتگاه هموگلوبین خون مویرگی اندازه

کننــده ، در اهداکنندگان مراجعهمورد مطالعههموگلوبینومتر  
های ارسال شده بــه خون البرز و نمونه  ادارات کل انتقال  به

آزمایشگاه غربالگری کنترل کیفی ستاد مرکزی در مقایسه با 
تــر کمدستگاه شمارشگر سلولی به عنــوان دســتگاه مرجــع  

نظر گرفتن نتایج آمــاری  در با کاهشباشد. اما این میزان می
بــین دو   کــاملی  تقریبــاًبررسی ضریب همبستگی که توافق  

چنین و هم  (ICC  <8 /0  >  0/ 89دستگاه گزارش شده است )
تــوان ( می=R  0/ 92با همبستگی خــوب بــین دو دســتگاه )

عنوان کرد که دو دستگاه به مــوازات یکــدیگر در خــوانش 
از نظر آماری نیز اختلاف معناداری   و  تفاوت اساسی ندارند

و همکاران که در   سیمون  -گومر  مشاهد نگردید. در مطالعه
بررســی هموگلــوبین در نمونــه خــون مــویرگی  خصــوص

اهداکننده با سه روش بر اســاس فتــومتری و دســتگاه ســل 
کانتر به عنوان دستگاه مرجع )هموگلــوبین خــون وریــدی( 

به  HemoCueهای پرتابل، دستگاه در بین دستگاه  ،انجام شد

ترین نتــایج را بــا نزدیــک  POCTهــای  روشعنوان یکی از  
های . در غلظت (15)  دستگاه بررسی خون وریدی نشان داد

 ــپــایین هموگلــوبین هم میــزان کــه در زمینــه بررســی ن اچن
گیری غلظت هموگلوبین خون مویرگی در مقایسه بــا اندازه

هــای انجــام شــده، گزارشها  همطالع  سایر  خون وریدی در
های دســتگاه(. 7، 16-18) شــده اســت  مشــابهی ارایــه

ــدازه ــا ان ــه ب ــویرگی در مقایس ــون م ــوبین خ گیری هموگل
های شمارشــگر هموگلوبین خون وریدی که توسط دستگاه

منــابع شــریانی  تفاوتشوند، به دلیل  گیری میسلولی اندازه
میــزان   خــتلافا،  ها در مقایسه با خــون وریــدیدر مویرگ

 .(8،  19)کننــد  می  توجیــه  را  هموگلوبین در خون مــویرگی
اختلاف میانگین خوانش  رغمعلی  در مطالعه حاضربنابراین  

با در نظر گرفتن آنالیزهــای   ،دستگاه مرجعبا  دستگاه پرتابل  
ــاری  ــ ،آمـ ــوبین در دستگـ ــزان هموگلـ ــوانش میـ اه  ـخـ

ر ســلولی  ـاه شمارشگ ـو دستگهموگلوبینومتر مورد مطالعه  
 باشند.در یک راستا می

، Bland-Altmanآمــاری  تجزیه و تحلیلبر اساس روش      
 ری با یکدیگر توافق داشته باشند، از ـگیاگر دو روش اندازه

خواهد بود. یکــی از  در حداقلها آن نظر آماری تفاوت بین
چنــین هم  .باشــدهای این روش تعیین حد توافــق میمزیت 
بیانگر ایجاد یک تجسم گرافیکــی از   Bland-Altmanنمودار

سطوح مختلف پراکندگی غلظت هموگلــوبین و توافــق در 
. در مطالعــه حــال (20)  دهــدنواحی مشخصی را نشــان می

،  Bland –Altmanآمــاری  تجزیه و تحلیلحاضر بر اساس 
 Sysmexو دســتگاه  هموگلوبینــومتر مــورد مطالعــه دستگاه

Automated Haematology Analyser  بــه عنــوان دســتگاه ،
مرجع )کالیبره(، میانگین اختلاف و انحراف معیار برابــر بــا  

های هموگلوبینومتریافته
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ن توافق به ترتیب ییچنین حد بالا و پاو هم  -0/ 13  ±  1/ 06
فاصــله  بــا Paired t-testباشد. در آزمون می -2/ 20و  1/ 94

درصــد اخــتلاف معنــاداری بــین خــوانش دو  95اطمینــان 
توافــق خــوب دســتگاه مــورد ایــن    دستگاه مشــاهده نشــد.

ترین یافته این مطالعه ارزیابی با دستگاه مرجع به نوعی مهم
این وجــود در مقایســه توافــق بــین دو با  شد.  محسوب می

( نیز بر CompoLabو  مورد مطالعه  دستگاه هموگلوبینومتر )
، توافق در خوانش بین   Bland-Altmanاساس نتایج منحنی  

دو دستگاه براســاس نمــودار میــانگین اخــتلاف و انحــراف 
چنین حد بــالا و پــایین و هم  -0/ 29  ±  0/ 72معیار برابر با   

 با Paired t-test. در آزمون بود -1/ 7و  1/ 1توافق به ترتیب 
 یدرصد از نظر آماری اخــتلاف معنــادار  95فاصله اطمینان  

نکته حایز اهمیت اما  بین خوانش دو دستگاه وجود داشت.  
-Blandدر این خصوص این اســت کــه در تفســیر نمــودار 

Altman  آمــاری، مشــاهده توافــق نســبی در   ، جدا از آنالیز
هــای ســنجش شــده بــین دو های مختلــف غلظت محدوده

در نظر گرفتن نتایج مشاهده شده از با  روش مختلف است.  
ــتگاه می Bland-Altmanروش  ــه دس ــرد ک ــوان ک ــوان عن ت

روش هــر دو  بــا  در مقایســه  هموگلوبینومتر مــورد مطالعــه  
ــع  ــای مرج ــای در غلظت  CompoLabو هموگلوبینومتره ه
کــه محــدوده اصــلی لیتر بــر دســی  گــرم  14تا    11محدوده  

دارای   غربالگری هموگلوبین در اهداکنندگان خــون اســت،
در   و از این منظر قابــل قبــول اســت.  باشدتوافق بالایی می

بررسی همبستگی بین دو دستگاه مرجع و پرتابــل در یــک 
هــای پــایین مطالعه نشان داده شده است که سنجش غلظت 

هموگلوبین با دستگاه پرتابل در مقایسه بــا دســتگاه مرجــع 
هــای بــالاتر همبستگی خوبی داشته اســت، ولــی در غلظت 

 ــ هــای وده و هموگلوبینهموگلوبین این همبستگی کــافی نب
نزدیک به حد بالا به صورت موارد کــاذب در نظــر گرفتــه 

. در مطالعه فعلــی ضــریب همبســتگی محاســبه (21)  شدند
بــا دســتگاه مــورد مطالعــه  شده بین دستگاه هموگلوبینومتر  

درصــد   95را با فاصله اطمینــان    کاملی  تقریباًمرجع، توافق  
(، و با بررسی نمــودار ICC  <  8 /0  >  0/ 89نشان داده است )

ــی ــیون خط ــا  رگراس ــتگاه ب ــتگی دو دس و  =R 92همبس
000001 /0  p< باشد.می دارامعن 

ــاخصدر      ــی ش ــاربررس ــیت، های اعتب ــد حساس  همانن
در   ،ارزش اخباری مثبــت و ارزش اخبــاری منفــی  ،ویژگی

خــون وریــدی اهداکننــدگان   محاسبات غلظت هموگلوبین
گیری شده با دستگاه مرجع( نتــایج بهتــری در )خون اندازه

. در ایــن (22)  شــودمشــاهده میمقایسه با خــون مــویرگی  
هموگلوبینــومتر مطالعه بررسی موارد ذکر شــده بــا دســتگاه 

 جزیــیدر مقایسه با دســتگاه مرجــع اخــتلاف مورد مطالعه  
دهــد ولــی ایــن اخــتلاف از نظــر آمــاری معنــادار نشان می

لیتر گــرم در دســی  12/ 5باشد. با در نظر گرفتن غلظت  نمی
، بــرای محاســبات آزمــون   Cut-offهموگلوبین بــه عنــوان  

به عنوان معیار کم خــونی   12/ 5حساسیت غلظت زیر عدد  
در نظر گرفته شد. در واقع برای محاسبه حساســیت، افــراد 

مثبت در نظــر ،    Cut-offدارای غلظت هموگلوبین زیر عدد  
باشند. بنــابراین گرفته شدند و این افراد دارای کم خونی می

با محاسبه حساســیت و ارزش اخبــاری مثبــت بــه ترتیــب 
ــورد درصــدی دســتگاه  90/ 10و  71/ 60 ــومتر م هموگلوبین

سلامت افراد اهداکننــده از نظــر بررســی کــم   ، قطعاًمطالعه
خونی در بحث فرآیند اهدای خون توسط دســتگاه مــذکور 

چنــد   باشد. هرکننده میدر مقایسه با دستگاه مرجع تضمین
ها از چرخه که در بحث معافیت این افراد و خارج شدن آن

اهدای خون و از دست دادن اهداکنندگان مواجه هستیم، بــا 
لویت اولیه سازمان انتقال خون به منظور حفظ واین وجود ا

های اولیه حائز اهمیت ایمنی و سلامت اهداکنندگان در گام
دستگاه کــه بــا غلظــت بــالای   باشد. در ارتباط با ویژگیمی

محاسبه شده است، افراد منفی )افرادی که کم   Cut-offعدد  
گردند و این افراد واجد شــرایط خونی ندارند( شناسایی می
با محاسبه آمــاری ویژگــی   .باشنددر فرآیند اهدای خون می

عــدم تــوان میباشــد،  درصدی دستگاه که قابل قبول می  75
 45/ 30ارزش اخبــاری منفــی بــا  تجزیــه و تحلیــلانطبــاق 

ــدادی از غلظت  ــا خــوانش تع ــای خــارج از درصــد را ب ه
نیــز   1لیتر کــه در نمــودار  گرم در دســی  14تا    12محدوده  

تــوان در یــک باشد، توجیه نمــود. از اینــرو میمشخص می
مــورد بندی کلی عنوان کرد که دستگاه هموگلوبینومتر  جمع

تواند در فرآیند غربالگری اهدای خون به عنــوان میمطالعه  
روشی مطمئن با حساسیت بالا و ویژگی قابل قبول به کــار 

 .گرفته شود
 ای کـــه بـــین دســـتگاهدر ایـــن مطالعـــه در مقایســـه    

بــا دســتگاه هموگلوبینــومتر هموگلوبینــومتر مــورد مطالعــه 
CompoLab TM  مستقر در ادارات کل انجام شــد، میــانگین

خــوانش غلظــت هموگلــوبین خــون مــویرگی بــا دســتگاه 
ــه  ــورد مطالع ــومتر م ــتگاه هموگلوبین ــا دس ــه ب در مقایس

ــومتر  ــر اســاس  CompoLabهموگلوبین ــلب ــه و تحلی  تجزی
امــا بــا توافــق خــوبی کــه در   .گــزارش شــد  ترآماری پایین
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و  (ICC  <84 /0 > 0/ 93ضریب همبستگی بین دو دستگاه )
ــتگاه )هم ــین دو دس ــتگی ب ــایج همبس ــین نت ( =R 0/ 91چن

توان عنوان کرد که دو دستگاه بــه مــوازات مشاهده شد، می
کــه   ایــنضــمن  یکدیگر در خوانش تفاوت اساسی ندارند.  

این نکته نیز نباید فرامــوش شــود کــه هموگلوبینومترهــای 
روش مرجــع مورد استفاده در ادارات کل انتقال خون یــک  

محسوب نشده و محدوده خطاهای سنجش شده مختص به 
هموگلوبینــومتر مــورد که دســتگاه    بنابراین اینخود دارند.  

خــوانش غلظــت هموگلــوبین را   –  0/ 29به میــزان  مطالعه  
ــایین ــوبین پ ــتگاه هموگل ــان  CompoLab TMتر از دس نش

حــاکی از بــوده و و با اهمیت نطبیعی  دهد، اختلافی غیر  می
بــا در نظــر گــرفتن   خطای دستگاه مــورد ارزیــابی نیســت.

هــای پــایین بــرای اهمیت خــوانش هموگلــوبین در غلظت 
باشــد، بررسی کم خونی که از اهداف مهم ایــن مطالعــه می

هموگلوبینومتر مورد مطالعــه توان عنوان کرد که دستگاه  می
های پایین هموگلوبین را در مقایســه قابلیت خوانش غلظت 

دهــد. نشــان می CompoLab TMبا دستگاه هموگلوبینــومتر 
در یک مطالعه مشــابه نیــز بــر اســاس مقایســه دو دســتگاه 

ــزان هموگلــوبین خــون هموگلوبینــومتر در انــدازه گیری می
های اهداکننده به این نتیجه رســیدند مویرگی بر روی نمونه
ی تعیــین غلظــت بــرا  هــای پرتابــلکه نتایج مبتنی بر روش

در انتخاب اهداکننــدگان خــون ســالم مناســب هموگلوبین  
 ، Point of careهــای روشهــای مبتنــی بــر و روشاســت 

ــوان یم ــه عن ــد ب  ــتوانن ــرا کی ــا ب ــالگر یروش تنه  یغرب
 .  (8)باشند دیاهداکنندگان خون مف

 ــاز دلا  یک ــی(  Hb)  نیهموگلــوب  نییسطوح پــا      ــرا  لی  جی
 اهداکنندگان خون اســت. از آن  معافیت در اهدای خون در

بعد از اهــدای خــون دچــار از اهداکنندگان   یکه برخ  ییجا
 یتمایلی برای اهــدا  عوارض ناشی از کم خونی می شوند،

 قیدق  یتوسعه ابزارها  نیبنابرا  ،خون مجدد نخواهند داشت 
 یمنیا  یبرا  نیهموگلوب  نییمطمئن سطوح پا  صیتشخ  یبرا

های مختلفی . روش(23)  و حفظ خون اهداکننده مهم است 
اند که هر کــدام برای تعیین غلظت هموگلوبین طراحی شده

ها مزایا و معایب مخــتص بــه خــود را دارنــد. از این روش
ــین غلظــت  ــرای تعی ــار ب ــاتولوژی خودک آنالیزورهــای هم

ــق و حســاس می ــوبین بســیار دقی ــابراین هموگل باشــند، بن
کننده غلظــت ها به عنوان دستگاه مرجع تعیینآن  توان ازمی

های هموگلوبین خون وریدی برای مقایسه با سایر دســتگاه
های پرتابــل کننده غلظت هموگلوبین به ویژه دســتگاهتعیین

های غربالگری برای تعیین دقیق غلظت استفاده نمود. روش
هموگلوبین در خون اهداکنندگان باید قابل اعتماد، صحیح، 
کاربری راحت، حساســیت بــالا، ویژگــی بــالا، اقتصــادی و 

 معتبر باشد.

 

با توجــه بــه نتــایج ایــن مطالعــه و بررســی بــا دســتگاه     
شمارشگر سلولی و دســتگاه هموگلوبینــومتر دارای مجــوز 

هموگلوبینــومتر برداری در مراکز انتقال خون، دســتگاه  بهره
تواند برای غربالگری اهداکنندگان با توجه به میدانش بنیان  
ز اهدای خــون در مراکــز انتقــال خــون مــورد امحدوده مج

در ایــن خصــوص گیری  استفاده قرار گیــرد. البتــه تصــمیم
ــایج آزمایشــگاهی، نیاز ــر نت ــده  منــدعــلاوه ب بررســی پرون

تکنیکال، مجوزها، بروشور و سایر مستندات تولید، ارزیابی 
 .باشدمیمجوزهای سایر مراجع نیز   و کیفی

 
 های مطالعه:محدودیت 

 ا   ـنگر بکه این مطالعه، یک مطالعه گذشته با توجه به این    
رویکرد ارزیابی روتین کنترل کیفی در سازمان انتقال خــون 

دســتگاه دقــت  بوده و نه یــک مطالعــه پژوهشــی، بنــابراین  
 ــهنگام استفاده از خــون ورمورد مطالعه  هموگلوبینومتر  یدی

رد   ییاز توانــا  توانســت می  نشده است. این ارزیابی  یابیارز
 ــ یهــاکــردن تفاوت خــون  نیســطح هموگلــوب نیبــالقوه ب

کــه مطالعــه   ضــمن ایــن  .کند  یریجلوگ   یدیو ور  یرگ یمو 
زمان دستگاه مورد ارزیابی، دستگاه هموگلوبینومتر مورد هم

استفاده در مراکز و روش مرجع در یک مرکز انتقــال خــون 
 های این مطالعه کمک نماید.توانست به دادهنیز می

 
 حمایت مالی

مطالعه فوق بدون حمایت مــالی ارگــان و نهــاد خاصــی     
 انجام شده است.

 

 ملاحظات اخلاقی

 مطالعـــــــه حاضـــــــر دارای کـــــــد اخـــــــلاق    
IR.TMI.REC.1403.023  ــه اخــلاق م سســه عــالی از کمیت

 آموزشی و پژوهشی طب انتقال خون تهران، ایران است.  

 

 عدم تعارض منافع

گونه تعــارض منــافعی در کنند هیچنویسندگان اظهار می    
 این مطالعه وجود نداشته است.    
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 نقش نویسندگان

ــه، جمــع ــرایش مقال آوری و ســاناز آســیابی: نگــارش و وی
آزمایی اطلاعات، انجــام تجزیــه و تحلیــل آمــاری و راستی
 سازی جداول آماریآماده

ــی کافی ــتیصــدیقه امین ــه، راس ــرایش مقال ــاد: وی  آزماییآب
 اطلاعات، مشاوره در تجزیه و تحلیل آمار و نتایج

، هــازاده: مشــارکت در انجــام آزمایشحمیدرضــا قلــی
 آزمایی اطلاعاتراستی

ــه و  ــی مطالع ــاوره در طراح ــدم: مش ــالک مق ــه س عبادال
 آزمایی اطلاعات راستی

آزمایی ویــرایش مقالــه، مشــاوره در راســتی  علی عباســیان:
 اطلاعات

محمدحسام رفیعی: طراحــی مطالعــه، نگــارش و ویــرایش 
آزمایی اطلاعات، انجام تجزیه و آوری و راستیه، جمع ـمقال

 سازی جداول آماریتحلیل آماری و آماده
 

 تشکر و قدردانی  

بدین وسیله از همکاری صمیمانه ادارات کل انتقــال خــون 
تهران، البرز، قزوین، شیراز و آزمایشگاه کنترل کیفــی ســتاد 
مرکزی، آزمایشگاه انعقاد ستاد مرکزی در پیشبرد این طــرح 
ــین از نقطــه نظــرات  ــی کنیم.همزن ــدردانی م ــاتی ق تحقیق
ارزشمند اساتید محترم موسسه عالی آموزشــی و پژوهشــی 

 طب انتقال خون کمال قدردانی و سپاس را داریم.
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