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به نام خدا
استاندارد ایرانیملآشنایی با سازمان 

صنعتیتحقیقاتو استانداردمؤسـسـۀ  راتمقروقوانیناصـلاح قانون3مادة یکبندموجببهایراناسـتاندارد یملسـازمان  
(رسمی) ایرانیملاستانداردهاي نشروتدوینتعیین،که وظیفۀاستکشوررسـمی مرجعتنها1371ماهبهمنمصـوب ایران،

.داردعهدهبهرا

ز و مؤسسات کنظران مراصاحب،ارشـناسـان سـازمان   کب از کمریفنيهاونیس ـیمکهاي مختلف در ن اسـتاندارد در حوزه یتدو
، يدیلط تویو با توجه به شرایملشود و کوششی همگام با مصالح آگاه و مرتبط انجام میيو اقتصـاد يدیتول،ی، پژوهش ـیعلم

نندگان، کنندگان، مصـــرفکدیصـــاحبان حق و نفع، شـــامل تولۀت آگاهانه و منصـــفانکو تجاري اســـت که از مشـــاريفناور
س ینوشیشــود. پدولتی حاصــل میو غیریدولتيهازمان، نهادها، ســایو تخصــصــیز علمککنندگان، مراصــادرکنندگان و وارد

افت یشــود و پس از دریمربوط ارســال ميهاونیســیمکينفع و اعضــايبه مراجع ذیایران براي نظرخواهیملياســتانداردها
ایران چاپ و) ی(رسمیملبه عنوان استاندارد ،بیمرتبط با آن رشـته طرح و در صورت تصو یملۀتیمکشـنهادها در  ینظرها و پ
شود.یمنتشر م

کنند یه مین شده تهییت ضـوابط تع ینیز با رعاصـلاح ذيمند و علاقهيهاه مؤسـسـات و سـازمان   کییس اسـتانداردها ینوشیپ
ب، ین ترتیشـــود. بدچاپ و منتشـــر میایرانیملب، به عنوان اســـتانداردیصـــورت تصـــوو دریبررســـ،طرحیملدرکمیته 

استاندارد مربوط یملۀن و در کمیتیتدو5رةایران شمایملاستاندارد راتمقره بر اسـاس  کشـود  یمیتلقیملییاسـتانداردها 
ده باشد.یب رسیبه تصوشودیل مکیتشایران استاندارد یملدر سازمان ه ک

و IEC(2(الکتروتکنیکالمللی ،کمیسیون بین1)ISO(استانداردیالمللنیسازمان بیاصليران از اعضایاد استانداریملسـازمان  
در کشور CAC(5(کمیسـیون کدکس غذایی 4اسـت و به عنوان تنها رابط OIML3)(شـناسـی قانونی  المللی اندازهسـازمان بین 

ــتانداردهایکند. در تدوفعالیت می ــرا یملين اس ــمن تـــــوجه به ش ــور، از آخرکخاص يهايازمندیو نیلکط یایران ض ن یش
شود.گیري میبهرهیالمللنیبيجهان و استانداردهایو صنعتی، فنیعلميهاشرفتیپ

و کنندگان، حفظ سلامتت از مصرفیشده در قانون، براي حماینیبشین پیت موازیتواند با رعایران میاستاندارد ایملسازمان 
از یبعضـــي، اجرايو اقتصـــادیطیمحســـتیت محصـــولات و ملاحظات زیفکینان از ی، حصـــول اطمیو عموميفردیمنیا

يایران را براي محصـولات تولیدي داخل کشـور و/یا اقلام وارداتی، با تصویب شوراي عالی استاندارد، اجبار  یملاسـتانداردهاي  
و یصـــادراتيالاهاکاســـتاندارد يشـــور، اجراکمحصـــولات يبرایالمللنیبيتواند به منظور حفظ بازارهای. ســـازمان مکند

ها و مؤسسات فعال در نندگان از خدمات سازمانکبه اسـتفاده بخشـیدن نان ین براي اطمی. همچنکنديآن را اجباريبنددرجه
ها و شگاهی، آزمایطیمحستیت زیریت و مدیفکیت یریمدهايسیستمیو صـدورگواه يزی، ممیمشـاوره، آموزش، بازرس ـ ۀنیزم

ها و مؤسسات را بر اساس ضوابط نظام گونه سازماننیاستاندارد ایملسازمان وسـایل سنجش،  )الیبراسـیون (کمراکز واسـنجی  
ها نرد آکها اعطا و بر عملت به آنید صلاحیینامۀ تأیط لازم، گواهیکند و در صـورت احراز شرا مییابیران ارزیت اید صـلاح ییتأ

ياربردکقات یانجام تحقار فلزات گرانبها و ین عییل سنجش، تعیاها، واسـنجی وسا یکیالمللنیج دسـتگاه ب یکند. تروینظارت م
.استسازمانن یف ایایران از دیگر وظایمليسطح استانداردهايارتقايبرا

1- International Organization for Standardization
2- International Electrotechnical Commission
3- International Organization for Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legals)
4- Contact point
5- Codex Alimentarius Commission
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کمیسیون فنی تدوین استاندارد
مقایسهاز طریقمهارتآزمونبرايراهنماییوالزامات ویژه–میکروبیولوژي زنجیره غذایی «

»آزمایشگاهیبین

سمت و/یا محل اشتغال:رئیس:
فرد، ناهیدرحیمی

(دکتري تخصصی میکروبیولوژي)
ــکی   ــت، درمان و آموزش پزش ــازمان غذا و –وزارت بهداش س

و داروهاي مرجع کنترل غذا آزمایشگاهاداره کل -دارو

دبیر:
نیا، معصومهاطهري

(دکتري تخصصی میکروبیولوژي مواد غذایی)
هاي پژوهشکده صنایع غذایی و فرآورده-پژوهشـگاه اسـتاندارد  

کشاورزي

(اسامی به ترتیب حروف الفبا)اعضا:

ابراهیمی، بهاره
)DBAاي دکتراي حرفه(

)سهامی عام(شرکت پارس مینو

ابراهیمی امام، غلامحسن
(کارشناسی صنایع غذایی)

بازنشسته سازمان ملی استاندارد-کارشناس استاندارد

باقري، مهناز
(کارشناسی ارشد شیمی)

مرکز ملی تائید صلاحیت-سازمان ملی استاندارد

جابري، احمد رضا
(دکتري دامپزشکی)

هاي مرجعمرکز ملی آزمایشگاه-سازمان دامپزشکی کشور

حسین زاده، آمنه
(کارشناسی ارشد صنایع غذایی)

گروه صنایع غذایی شیرین عسل

خضري، محمد
(دکتري دامپزشکی)

ــکی   ــت، درمان و آموزش پزش ــازمان غذا و –وزارت بهداش س
مشهدهاي کنترل غذا و داروآزمایشگاهاداره کل -دارو

داورزنی، ساره
میکروبیولوژي مواد غذایی)(دکتري تخصصی 

هاي پژوهشکده صنایع غذایی و فرآورده-پژوهشـگاه اسـتاندارد  
کشاورزي
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سمت و/یا محل اشتغال:(اسامی به ترتیب حروف الفبا):اعضا
دهناد، حمیدرضا

(کارشناسی مهندسی صنایع)
شرکت پیشگامان کیفیت پاسارگاد

شهرودي، نرگس
کشاورزي)مهندسی(کارشناسی ارشد 

پژوهشکده سیستم هاي مدیریت کیفیت-پژوهشگاه استاندارد

صمیعی، بیتا
(کارشناسی ارشد بیوشیمی)

اداره کل استاندارد استان تهران

وند، امیر حسینعرب
(کارشناسی ارشد میکروبیولوژي)

شرکت راما مهر آریا

غلامی، سپیده
(کارشناسی ارشد مهندسی صنایع غذایی)

)سهامی عام(پارس مینوشرکت

غلامی نژاد، پریا
(کارشناسی ارشد میکروبیولوژي)

شرکت آموزشی تحقیقاتی مرجعان خاتم

قاضی خانی، مرتضی
(کارشناسی ارشد شیمی)

مرکز فنون آزمایشگاهی خاورمیانه

کهن نیا، ناصر 
علوم و صنایع غذایی)تخصصی (دکتري 

)سهامی عام(گروه تولیدي مهرام

نوذري، فرناز
(کارشناسی ارشد صنایع غذایی)

)سهامی عام(پاكپاستوریزهشرکت لبنیات

الهام، شادهاشمی
کارشناسی ارشد مهندسی برق)(

هاي مدیریت کیفیتپژوهشکده سیستم-پژوهشگاه استاندارد

سپهریمینی، 
(کارشناسی ارشد مهندسی مواد)

آزمایشگاهی خاورمیانهمرکز فنون 

ویراستار:
مهرپور، رامش

(کارشناسی صنایع، کنترل کیفیت و استاندارد)
هاي پژوهشکده صنایع غذایی و فرآورده-پژوهشـگاه اسـتاندارد  

کشاورزي
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مندرجاتفهرست

صفحهعنوان

زگفتارشیپ
حمقدمه

1هدف و دامنه کاربرد1
1مراجع الزامی2
2اصطلاحات و تعاریف3
4طرحالگويهدف و 4
6نمونهالزامات فنی و راهنمایی در مورد طراحی و محتواي 5
9مجريتصدیق نمونه توسط 6
14نمونهمدیریت رفتار با7
15عملکردهايارزیابی8

PT32الگوطرحگنجانده شده در یکاي از جزئیاتپیوست الف (آگاهی دهنده) نمونه
34هاي اسپور قارچیسازي سوسپانسیونپیوست ب (آگاهی دهنده) آماده
36بین اجزاي مواد آزمایشیهاي آزمون براي تفاوت پیوست پ (آگاهی دهنده) روش
41اي از برگ اطلاعات ایمنیپیوست ت (آگاهی دهنده) نمونه

ان کنندگمشارکتپیوست ث (آگاهی دهنده) یک روش عملی براي ارزیابی عملکرد بلندمدت 
هاي شمارشبا استفاده از روشPTهاي الگودر 

44

47نامهکتاب
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گفتارپیش

نبیمقایسهمهارت از طریقآزمونبرايییراهنماوویژهالزامات –میکروبیولوژي زنجیره غذایی«اسـتاندارد  
عنوان هالمللی بهاي مربوط بر مبناي پذیرش استانداردهاي بیننویس آن در کمیسیونکه پیش» هیآزمایشگا

تهیه و تدوین 5شمارة ایرانملی ، اسـتاندارد  7اسـتاندارد ملی ایران به روش اشـاره شـده در مورد الف، بند    
1/5/1399مورخ میکروبیولوژي و بیولوژياجلاسیه کمیتۀ ملی استاندارد پانصـد و چهل و یکمین شـده، در  

و استانداردقانون اصلاح قوانین و مقررات مؤسسه 3تصویب شد. اینک این استاندارد به استناد بند یک مادة 
شود.، به عنوان استاندارد ملی ایران منتشر می1371تحقیقات صنعتی ایران، مصوب بهمن ماه 

ساختار و شیوة -(استانداردهاي ملی ایران5اسـتانداردهاي ملی ایران بر اسـاس اسـتاندارد ملی ایران شمارة    
هاي ملی و جهانی در زمینه شــوند. براي حفظ همگامی و هماهنگی با تحولات و پیشــرفتنگارش) تدوین می

لزوم تجدیدنظر خواهند شد و هر پیشنهادي که صـورت در ت، اسـتانداردهاي ملی ایران  صـنایع، علوم وخدما 
براي اصـلاح یا تکمیل این استانداردها ارائه شود، در هنگام تجدیدنظر در کمیسیون فنی مربوط، مورد توجه  

اده کرد.بنابراین، باید همواره از آخرین تجدیدنظر استانداردهاي ملی ایران استفقرار خواهد گرفت. 
و ده تهیه و تدوین ش» معادل یکسان«روش بهالمللی زیر این اسـتاندارد ملی بر مبناي پذیرش اسـتاندارد بین  

ر المللی مزبوباشد و معادل یکسان استاندارد بینشـامل ترجمه تخصـصـی کامل متن آن به زبان فارسـی می    
است:

ISO 22117: 2019, Microbiology of the food chain - Specific requirements and guidance for
proficiency testing by interlaboratory comparison
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مقدمه
ارزیابیکمیته(ISO/CASCOتوسط)PT(1مهارتآزمونهايالگوسازماندهی انواعجهتکلیالزامات
ISO/IECاستاندارددر) 2انطباق المللیبیناتحادیهتوسطرهنمودهاي کلیاست. همچنین شدهارائه17043
قابل دسترس استاندارداین نامه ارائه شده در کتاب]12[شمارهمنبعدر) IUPAC(3کاربرديومحضشیمی

که الگوهايو در جائینباشد اجراقابلمواردهمهبرايمستقیمطوربههاتوصیهایناستممکنباشد. امامی
PTشوند. به همین آزمایشگاهی تفسیرمختلفهايبخشبراياختصاصیطوربهباید،سازماندهی شده است

هاي میکروبیولوژي، آزمایشPTهايالگو)مربوطههمکارانو(مجريبراي احراز ییمعیارهاتعیینبراي دلیل 
مانندهامیکروارگانیسمبادر ارتباطخاصفنیخصوص در زمینه الزاماتبهسندآن نیاز است. سندیکبه

ند وسیله یک مستهشناسایی که بو جستجوهاي آزمونتفسیردر زمینههمچنیننمونه وپایداريوهمگنی
شود، کاربرد دارد.موجود پوشش داده نمی

بعضیدرو) 5بایاس(4صحتبخصوصعملکردارزیابیبرايعمدتاًمیکروبیولوژيهايآزمایشگاهPTهايالگو
شوند. میاستفادهخاصهايآزمایشگاهدرغذاییموادمیکروبیولوژيهاي آزمایش6دقتموارد
:کرداستفادهتوان در موارد زیرمیPTهايالگوهايدادهازنیهمچن

aبراي مجوز رسمیچارچوب نظارتدرآزمایشگاهیتائیدمسئول در زمینههايسازمانبهاطلاعات) ارائه
؛مستمرپایش 

b؛کیفیتمدیریتکلیچارچوبیکدرآزمایشگاهاعتباربخشیبه) کمک
c آموزشیعناصرازبخشیعنوانبهکنندهمشارکتهايآزمایشگاهدرکیفیتاین مسئولیت براي ) اطلاع رسانی

.(بایاس)صحتخارجیکیفیتارزیابی
:گیرددر موارد زیر نیز مورد استفاده قراراستممکنPTهايالگوبهمربوطاطلاعات

؛عملکردبهبودبه منظورقطعیتعدمبایاسمولفهخصوص هبخطاها،احتمالیمنابعشناسایی-
) شمارش(یکمهايروشبرايروزمرهنتایجباهمراهآزموننتایجقطعیتعدمبرآورد-

ISO/TSاستانداردبه( ؛)جستجو(کیفیهايروشبرايشناسایی و جستجوو) کنیدمراجعه19036
؛تخصصیمیکروبیولوژیکیآزمایشانجامبرايکارکنانصلاحیتدادننشان-
؛8استواريودقتصحت،بررسیبامشخص شدهروشیک7گذاريصحهارزیابی یا -

1- Proficiency testing
2- Commit tee on Conformit y Assessment
3- International Union of Pure and Applied Chemistry
4- Trueness
5- Bias
6- Precision
7- Validation
8- Robustness
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؛هاآزمایشگاهتک تکبینآزموننتایجدر1تغییرپذیريشناسایی-
به(مرجع مادهیکایجادمنظوربهمادهیکدرمیکروارگانیسم موجودبراي»هدف«مقدارتعیین-

ISOاستاندارد ).کنیدمراجعه17034

.اندنشدهدادهپوششاستانداردایناختصاصی درطوربههاجنبهاینالبته
تعدادها،نمونهتعداد،2تناوب(آزمونبرنامهوخاصمعیارهايتحققجهتPTهايالگوتوان گفتمیبنابراین
هبیابیشده و دستآزمایشفرآوردهبرايشدهاستفادهروشنوعالزاماتاند تا طراحی شده، )و غیرهتکرارها

دست آید.هبطرفین توسط همهنیازموردکنترلسطح

1- Variability
2- Frequency
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مهارت از طریقآزمونبرايییراهنماوویژهالزامات –میکروبیولوژي زنجیره غذایی 
هیآزمایشگابینمقایسه

و دامنه کاربردهدف1

جهت) PT(مهارتآزمونهايالگوسازماندهیبرايراهنماهاییوالزاماتتعییناستاندارداینهدف از تدوین 
کاربرد دارد:زیر موارددر . این استانداردباشدمیمیکروبیولوژيهايآزمایش

a(؛هانوشیدنیوغذاها
b(؛دامخوراك
c(و خوراك دام؛غذاییمواد١مدیریت رفتار با نمونهوتولیدازمحیطیهاينمونه
d(اولیهتولیدمراحلهاي نمونه.

یایردگمیقراراستفادهموردغذاییموادتولیددری کهآبمیکروبیولوژي آزمایشبرايهمچنیناستاندارداین
نیز، کاربرد دارد.شودمیگرفتهنظردرغذایییک مادهعنوانبهملیقوانیندر

ازحاصلنتایجآماريتحلیلبههمچنینوPTهايالگوسازيپیادهوفنیسازماندهیبهاستاندارداین
.استمربوطمیکروبیولوژيهايآزمایش

ISO/IECاستانداردهايبااستفادهبراياستاندارداین ISOو17043 است و تنها با شدهطراحی13528
هايآزمایشمربوط به PTهايالگومربوط بهبیشتريیاخاصها جزئیاتموضوعاتی سر و کار دارد که در آن
شود. دانسته میضروريدامنه کاربرددر شده میکروبیولوژي موضوعات مشخص 

مراجع الزامی2

اســتاندارد ملی به آنها ارجاع داده شــده اســت. بدین مدارك الزامی زیر حاوي مقرراتی اســت که در متن این 
ترتیب آن مقررات جزئی از این اسـتاندارد ملی ایران محسوب می شود. درصورتی که به مدرکی با ذکر تاریخ  

ها و تجدید نظرهاي بعدي آن مورد نظر این استاندارد ملی نیست. در انتشـار ارجاع داده شده باشد، اصلاحیه 
 ـ   ــت، همواره آخرین تجدید نظر و  مورد مـدارکی کـه ب ــده اسـ ــار به آنها ارجاع داده شـ دون ذکر تاریخ انتشـ

هاي بعدي آنها مورد نظر است.اصلاحیه
استفاده از مراجع زیر براي این استاندارد الزامی است:

1- Handeling
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2-1 ISO 3534-1, Statistics - Vocabulary and symbols - Part 1: General statistical terms and
terms used in probability

هاي عمومی آمارواژه-1قسمت،ها و نمادهاي آماريواژه، 1371: 940-1استاندارد ملی ایران شماره -یادآوري

2-2 ISO 3534-2, Statistics - Vocabulary and symbols - Part 2: Applied statistics

واژه هاي نمونه گیري و کنترل -2، واژه ها و نمادهاي آماري، قسمت 940:1363-2استاندارد ملی ایران شماره -یادآوري
فرآیند

2-3 ISO 5725-1, Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results - Part
1: General  principles and def initions

اصول: 1بخش-گیرياندازهنتایجوروشها) دقتوصحت(درستی، 1383: 7442-1استاندارد ملی ایران شماره -یادآوري
ISO، با استفاده از استاندارد عمومیتعاریفو تدوین شده است.5725-1

2-4 ISO 13528:2015, Statistical methods for use in proficiency testing by interlaboratory
comparison

مهارت مقایسهطریقازمهارتآزموندرکاربردبرايآماريهايروش، 1396: 13283استاندارد ملی ایران شماره -یادآوري
ISOهی، با استفاده از استاندارد آزمایشگامیانبا مقایسه بین  تدوین شده است.13528:2015

2-5 ISO/IEC 17043:2010, Conformit y assessment - General requirements for proficiency
testing

، با استفاده از استاندارد مهارتآزمونعمومیالزامات-انطباقارزیابی، 1393: 17043استاندارد ملی ایران شماره -یادآوري
ISO/IEC تدوین شده است.17043:2010

اصطلاحات و تعاریف3

ISOاستانداردهايدرشدهارائهتعاریفواصطلاحات 3534-1،ISO 3534-2،ISO 5725-1،ISO 13528،

ISO/ IEC گیرند. مورد استفاده قرار میاستانداردایناهدافزیر در راستايمواردو17043
توان به کلمات میمثال:برايدارند آمارویولوژيمیکروبدرمتفاوتیمعانی،متندررفتهکاربهاصطلاحاتبرخی-1یادآوري

homogeneity, heterogeneity, test, sample, distribution هاينمونهبهاصطلاحاتاینکهکندمشخص می. متن کرداشاره
باشند.میآماريتحلیلوتجزیههايدادهدر مورد مجموعهیادارندمیکروبیولوژي اشاره آزمون

هاي داراي طرحدادننشانبراي)EQA(»1خارجیکیفیتارزیابی«اصطلاحمهارت ازآزمونمجریان ازبرخی-2یادآوري
شامل آن استاندارداینالزاماتگیرند. موریت آموزشی خاص بهره میآزمایشگاه و مأکارهايزمینههمهدرترگستردهکاربرد

.کنندمحقق میرامهارتآزمونتعریفکهمی باشدEQAهايفعالیتدسته از

1- External quality assessment
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3-1

هدفارگانیسم
target organism

.شوددر نظر گرفته میمهارتآزموننمونهبرايشدهتعیین1عنوان آنالیتبهکهمیکروارگانیسمی
3-2

فلور زمینه
background flora

ترقاببرايتوانندمییاوجود دارندطبیعیطوربهمهارت کهآزموننمونهیکدرموجودهايمیکروارگانیسم
شوند. معرفیهدفاز میکروارگانیسمتقلیدیا با
3-3

ماتریکس
matrix

نمونهاجزايتمام
ISOاستاندارد:منبع[ 16140-1: .]استشدهحذف»)فرآورده(«اصطلاحات،در-شدهاصلاح،2.38، 2016

3-4

سویه مرجع
reference strain

شده عیینتو مرجعآزمایشگاهیاکشت رسمیکلکسیونصورت مستقیم از یک بهدست آمدهبهمیکروارگانیسم
موادترجیحاً ازوخوديهاویژگیطبقتوضیح داده شده بندي وها، فهرستحداقل سطح جنس و گونهاب

دست آمده است.ه، بکاربردآب طبقیاحیوانات،تولیداولیهمراحلغذایی،موادتولیدمناطقغذایی،
ISOاستاندارد2-4-3زیربند :منبع[ 11133: کلکسیونیک«در اصطلاحات، عبارت –شدهاصلاح،2014

ضوعکشت کهکلکسیونکشت مرجع، یعنی یک کلکسیون«جایگزین » مرجعآزمایشگاهیارسمیکشت
مناطق«است و عبارت) ECCO(3اروپاکشتسازمانیا) WFCC(2کشتهايکلکسیونجهانیفدراسیون

شده » خوراكیاغذاتولیدمحیطدام،خوراك«جایگزین » حیواناتاولیه،تولیدمراحلغذایی،موادتولید
.]است

1- Analyte
2- World Federation of Culture Collections
3- European Culture Collections’ Organisation
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3-5

بازیابی درصد
recovery percentage

کننده.مشارکتتوسطشدهبازیابی) 1-3بند زیرطبق (هدفارگانیسمیافتهتخصیصمقدارنسبت
100درجرم هردریاحجمهردرشدهبازیابی)cfu(کلنیدهندهتشکیلواحدهايتعدادضرببابازیابیدرصد-1یادآوري

.شودمیمحاسبهیافتهتخصیصمقداربرتقسیمو

استممکنبازیابیدرصدداشته باشدوجودمهارتآزموننمونهدرماتریکساثراتورقابتیمیکروفلورکههنگامی-2یادآوري
.باشد100داري کمتر از %معنیطوربه

طرحالگويهدف و 4
کلیات4-1

ISO/IECاستاندارددرPTهايالگوتدوینبرايکلیالزامات این بند در مورد این .استشدهارائه17043
.دهدمورد بحث قرار میرامیکروبیولوژي دارندPTهايالگوبراي خاصکه نیاز به توجه هاییحوزهاصول کلی، 

الگواهداف 4-2

اشند.بداشتهاطمیناننتایج خوداعتبارازبتوانندهاآزمایشگاهکهاطلاعاتی استتهیهPTالگويهراولیههدف
ISO/IECاستاندارد3-1-4-4در زیربند PTالگويمستندطرحبراي دقیقالزامات 17043: شده ارائه،2010
برايطرحیکازايباشد. نمونهمربوطهقانونهرشامل مرجعی برايبهتر استهمچنینطرحایناست و

.استشدهارائهپیوست الف درغذاییمواد میکروبیولوژيآزمایشالگويیک
تعیینالگواهدافدرروشنیبهباشند و بایدمیگستردهPTجدیدالگوياستقراربراينیازموردمطالعات

بررسیبرايشوند. الزاماتشاملرا5بنددرشدهفهرستالزاماتحداقلموارداینشودتوصیه میشوند.
مقرر شدهالگوطراحیزمینهدربهتر استپایداري نیزوهمگنیآزمونجملهازها،آزمونجداگانه هاي دوره

باشد. مناسبالگواهدافبرايو
هاالگوبرايآزمایشگاهیالزامات4-3

زیربنددرPTالگوهايهايجنبهتمامکار بردنبهمناسب برايآزمایشگاهیتسهیلاتبرايکلیالزامات
ISO/IECاستاندارد4-3-1 17043: استاندارد4-2-6-4زیربند درایمنیالزاماتاست وشدهارائه،2010

ISO/IEC 17043: است. شدهبیان2010
را از ان کنندگمشارکتداشته باشند تا ايشدهمستندخط مشیباید مجریانهاي میکروبیولوژي، الگودر مورد 

مراجعه 7بندبه (.هاي مربوط به ایمنی ارائه شده استو اطمینان حاصل کنند که توصیهخطرات آگاه کنند
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هاي انیسممیکروارگبامقابلهبرايتسهیلاتیبایدغذاییموادمیکروبیولوژيهايآزمایشگاه:براي مثال). کنید
ISOاستانداردبه(باشندداشته2و1زیستیایمنیسطحداراي ).کنیدمراجعه7218

س آزمونکماتریانتخاب4-4

استاندارد3-1-4-4بند زیردرالگوطرحدرآزمونسکماتریمستندسازيبرايکلیالزامات
ISO/IEC 17043: در زیربندروتینس براي انعکاس انواع نمونه کاست و انتخاب ماتریشدهارائهدر 2010

ISO/IECاستاندارد4-4-2-3 17043: ارائه شده است. 2010
نمونههمگنیوپایداريسطوحآوردنفراهمبرايمثالبراي(شود بیانسکماترینوعانتخابدلایلبهتر است 

).هستندمناسبالگوایندرشدهگرفتهنظردرهدفبرايکه
بیعیطیا/ومصنوعیطوربه؛ )شدهسازيشبیهیاطبیعی(شود مشخصنمونهسکماتریباید1آیتمدر توضیح

ورد منگهداريروشهرونقل؛ وحملالمللیبینمقرراتبراي مطابقت بامبداءکشوروآلوده شده باشد؛ منبع
). 3و خشک کردن با هوا2انجماديکردنخشکمثال:براي استفاده (

PTمجرياستفاده شده توسطآزمونهايروشمورددراطلاعاتی4-5

استاندارد3-1-4-4در زیربند PTمجريتوسطاستفادههاي موردروشکلی مربوط بهالزامات
ISO/IEC 17043: .استشدهارائه2010

کنترلروتینهايآزمون،را هدف قرار دهدقانوندرشده یا الزام شدهمشخصآزمونچندیایکالگوچنانچه
د شوانجامقانونآندرمقررهايروشباید طبق)پایداريوهمگنیمثال:براي (الگوهاينمونهرويکیفیت

ISO/IECاستاندارد1-5-4زیربند (باید بیان شده باشدو  17043: 2010(.
درانونقمطابقآنهاکهجاییمگراستفاده کنند، خودمعمولهايروشازشوندباید تشویقکنندگانمشارکت

بهدر زمینه ارجاعمثال:براي باید تا حدودي از راهنمایی برخوردار شوند، ،باشندآزمونانجامحال
رشته همانمتخصصانتوسطشدهبررسیمقالاتیاگذاريقانون، متونISOهايروش

ISO/IECاستاندارد 1-5-4زیربند ( 17043: 2010(
طراحی آماري4-6

ISO/IECاستاندارد4-4-4زیربند درآماريطراحیمربوط بهکلیالزامات 17043: .استشدهارائه2010

1- Items
2- Freeze-dried
3- Air-dried
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هايکه آزموننشان دهدرااین نکتهبایدمیکروبیولوژيبرايPTهايالگوآماريطراحیازکلیطرحیک
ییرتغتأثیرتحتخودنوبهبهگیرند کهمیقرارآزمونموادهمگنیسطحتأثیرتحتمورد استفادهآماري

.استهامیکروارگانیسمتوزیعدرتصادفی
هاي روشرود ومیانتظاریکمآزمونهايدادهدرپایین، معمولاًهايشمارشدرجزبهنرماللگاریتمیتوزیع

استانداردردیف ت4-1-3زیربند ،[پیوست بشود استفادههاییدادهچنینبرايمناسب بایدآماريتحلیل
ISO/IEC 17043: آبآزمایشمثال:براي(باشدلازمیکمآزمونموارددرپایینشمارشکهجایی].2010

واد نسبتاًممختلفواحدهايها بیناست، زیرا تغییر در تعداد ارگانیسمترپواسون کاربردي، توزیع)نوشیدنییا
پنهان نماید. راعملکرددرتغییراتتواندمیشود وزیاد می

نداشته اهآزمایشگاهبینشدهمشاهدهتغییردرداريمعنیتاثیر کهصورتیهمگنی نمونه باید کافی باشد، به
باشد. 
تحلیلوتجزیهمتفاوتی برايآماريهايروشهاي تشخیص کیفی بهی و آزمونهاي شمارش نیمه کمآزمون

اند. مورد بحث قرار گرفتهبیشتر4-8و3-8هايزیربنددارند و در نیازهاداده
یا(هاي شمارشو روششناسایی،جستجوهاي عملکرد براي روشآزمونبین تمایزهايباید الگوطرحدر 

شود. شفافهاي هدف میکروارگانیسم)هاویروستتعیین کمی

محتواي نمونه وطراحیدر موردراهنماییوفنیالزامات5
هاارگانیسمردیابیقابلیتومشخصات،منابع5-1

ود، شمشخصاستفادهازقبلاعتمادقابلطور بهعملکرد ارزیابیمنظوربهبایدهدفهايارگانیسممشخصات
کنند. استفادهمختلفیهايروشازاستممکنکنندگانمشارکتکههاییالگودرخصوصبه

راهدفهايانگل.دست آورندهاي مرجع باید نتایج مورد انتظار را بههاي هدف هنگام آزمون با روشویروس
.ردکشناساییمولکولییامیکروسکوپیهايروشباتوانها میآندیگرخصوصیاتیاواندازهبهبا توجه

ظر مدنآزمایشگاهعملکردکشیدنچالشبهباید در راستايهدفهايباکتريشاخصغیروشاخصسویهدو
.در نظر گرفته شودالگوطرحدروگیردقرار 
اهدافبرايکهمرجع در زمانیهايآزمایشگاهیاالمللیبینهايکلکسیونازشدهشناختهمرجعهايسویه
بههايهسوییاآزمایشگاهیهايایزولهمورد استفاده قرار گیرند؛ البته باید،گزینه هستندترینمناسبطرح

روتینتر شرایط براي انعکاس دقیقPTهايالگودراستفادهموردهايسکماتریازشدهجدا»وحشی«اصطلاح
للیالمبیناستانداردهايروشکافی مطابقحدبهبایدشودمیاستفادههاآنازکهجاییباشند. درمیمفید

مجریانبراياستفادهازقبلواکنش غیرعاديهرگونهشوند تا اطمینان حاصل شودمتمایزمناسبمرجع
مشخص است. 
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ي هاکشتتعداداینکهمگرشوندسازگارمحیطوکشتهايمحیطباممکن استوحشیهايایزولهویژهبهها،سویه-یادآوري
.برسدحداقلبه1مجدد

کرد، زیرااستفادهاسپورسوسپانسیونازکپکشمارشبرايشدهگرفتهنظردرهاينمونهتلقیحتوان برايمی
.استشدهبیانبپیوستدرموارداینروش تهیه.شودمنجر میهمگنیوپایداريبهبودبه

بهیامربوطه منبعبهموارددر همهبهتر است PTالگويهاينمونهدراستفادهموردهايارگانیسم
باشند. ردیابیقابل،استمجریانمعتبر که در اختیار شناساییهايداده

کشتآزمایشگاهیهايسویهیاالمللیبینشدهشناختههايمجموعهمرجع ازهايکشتیاموادازاستفاده
ت ، تحهاانگلیاانسانیهاينوروویروسبراي مثال:کشتغیرقابلهايارگانیسمبرايPTهايالگوشده، مثلاً

مورداستممکنموجود باشندچنانچهطبیعی صورتآلوده شده بههاينیست. نمونهپذیرامکانبرخی شرایط
وري،هغوططریقازآزمایشی یاسکماترییکآلوده کردنبرايتوانمیبالینیموادگیرند یا ازقراراستفاده
د. روشکراستفادهصورت مصنوعیبهتجمع بیولوژیکیطریقازاي،کفهدار دوحلزون صدفمورددریاپاشیدن
ن باسر و کار داشتباید هنگام.باشدنزدیکآلودگی»طبیعی«مسیربهممکنحدتابایدمصنوعیآلودگی

عواملبهاز جن،استفادهازقبلبایداستفراغ دقت بسیار زیادي شود ویامدفوعهاينمونهانسانی،بالینیمواد
شوند. غربالاضافیزايبیماري

هاي سرولوژیکی یا مولکولی ممکن است لازم نباشد کههاي مورد استفاده براي روشدر توزیع
هايژنآنتیشده،غیرفعالهايمیکروارگانیسمازاستفادههاي زنده یا حتی سالم توزیع شود.میکروارگانیسم

نینچپایداريباشند. ترپایداراستممکنهاآنوبودخواهندترایمننوکلئیک اغلباسیدهايتوالییاهدف
راانتظارموردنتایجمواردهمهدراهدافشود توصیه میشود وتعیینطرحمجريتوسطبهتر استموادي

.ارائه نمایندمرجعهايروشدر
هاي هدفارگانیسم2غلظتسطح 5-2

،اهدافبرايآزمونهايشوند تا مشخص شود روشآمادهمناسبغلظتسطوح دربایدهدفهايارگانیسم
ود شس نمونه مورد آزمون یافت میکباشد که احتمالاً در ماتریغلظتیسطح منعکس کننده مناسب هستند و

ISO/IECاستاندارد3-2-4-4زیربند( 17043: هدف،زابیماريهايمیکروارگانیسمکه. در مواقعی)2010
در ،کندخطر میایجادانسانسلامتیبراياحتمالاًکهراهاییغلظتبایدهاغلظتسطوح شوند، محسوب می
.کنندبیانمیکروبیولوژي رامعیارهايدرشدهمشخصهايمحدودیتلزوم،صورتدرونظر بگیرند

افرادحساسیتبهوشودنمیمشخصدرستیهبهمیشهکند خطر ایجاد میانسانسلامتیبرايکهغلظتیسطح -یادآوري
و همچنینبیماريازجلوگیري) هاانگلها،ویروسها،باکتري(زابیماريهايارگانیسمهمهاز آزمایشاصلیهدف.داردبستگی

. کنندرشدتربالاغلظتسطحیکبهبتوانندکهاینازقبلباشد، میپایینبسیارغلظتسطحدرزابیماريهايباکتريتشخیص

1- Passages
2- level
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موردنمونههايسکماتریدرمعمولاًکهغلظتیسطح باید با) شمارش(یکمهايروشهدف درغلظتسطح 
کشیدنچالشبهمنظوربهگاهیهمچنینهدفغلظتسطح تناسب داشته باشد. ،شودمیدیدهاستفاده
جاريهايروشمقدارتعیین حدبهبهتر استروش، استفادهقابلمحدودهدرکنندگانمشارکتعملکرد
کنندگان براي مشارکتارگانیسم پایینبسیارغلظتسطحها با نمونهشود توصیه میبا این حال، باشد.نزدیک
هاي موجود در سازي، میانگین تعداد ارگانیسمهاي معمول و رقیقکه در هنگام استفاده از روششوند نارسال

تنان نرمبرايMPN/g100کمتر از (باشد MPN/g1کلنی در هر پلیت یا کمتر از 10یک نمونه کمتر از 
).ايدوکفه

غلظت باکتري هدف باید به اندازه کافی در حد پایین سطح (جستجو و شناسایی) معمولهاي کیفی در روش
گذاري براي معیارهاي عملکردي یا هاي صحههاي آزمون فراهم سازد و و دادهباشد تا چالش معتبري از روش

کننده ارائه کند.هاي مشارکتو شناسایی را براي هرکدام از آزمایشگاهتصدیق حدود جستجو
گرهاهاي غیرهدف و مداخلهارگانیسم5-3

ارزیابیبرايمعمولاً،اندمصنوعی آلوده شدهیاوطبیعیصورتکه بهPTهاينمونهمیکروفلورکل
ینهزمپسفلورحضوردرهدفهايباکتريشمارشیا/ وشناسایی،جستجوجهتکنندگانتوانایی مشارکت

ونمونهسکمعمولی براي ماتریغیرهدفهايشامل سویهتواندمیشوند. این فلور پس زمینه میانتخاب
اذبکمثبتنتایجبهمنجراحتمالاًمناسبيتأییدهايآزمایشبدوناحتمالی باشند کههدفهايارگانیسم

هایی را فراهم نمایند خاص ممکن است نمونهاهدافبرايشدهگرفتهنظردراساسیهايالگوالبته .شودمی
هاي هدف هستند. باکتريدارايکه فقط 

از نظر 1-5با الزامات زیربند بایدزمینهپسفلورسازيشبیهها جهتسکهر سویه افزوده شده به ماتری
و قابلیت ردیابی مطابقت داشته باشد.مشخصات

وي مصنوعی رطورشده بههاي آلودهفلور پس زمینه نمونهاثرات ناسازگارهایی، نمونهقبل از استفاده از چنین
.شود) تعیین هایا سایر دخالتکنندگیمهارمثال:براي هاي هدف (باکتري

سکماتریتاثیراتو انتخاب5-4

ارزیابیهزمینپسفلورواسپایک شدههدفهر تأثیري روي بررسیجهتاستفادهازقبلبایدهاسکماتریتمام
دهد. میکاهشراشدهاسپایکهاي ارگانیسمبازیابیدرصدسکماتریآیاکهمشخص شودمثالبرايشوند،
غذایی داراي تاثیر مضر روي بازیابی هايسکماتریمورددرکنندگانمشارکتبراياطلاعاتارائهاستممکن

داراي یا مانند مواد چربی)داردنگه میوچسباندمیها را که سلوليموادمثال:براي(ها میکروارگانیسم
باشد. مفید2باکتريمهارکنندهیا1باکتريضدهايویژگی

1- Bactericidal
2- Bacteriostatic
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اطلاعاتعنوانبهمهارت هاينمونهبراي)شدهتصدیقیا(گذاريصحهومناسبسازيآمادهاجراییهايروش
. قرار داده شودکنندگان مشارکتبراي
ستروناستفادهازقبل،لزوماًنهامااغلب،میکروبیولوژيPTهايالگوبراياستفادهموردنمونههايسکماتری
)سکماتریخاصمنابعازاستفادهمثال:براي(دیگرهايروشباعنوان جایگزین، عدم وجود هدفهب.شوندمی

ازبلقمجریاناند،شدهتوزیعنشده به صورت طبیعیسترونهايسکماترینمونهزمانی که .شودمیبررسی
عدممولاًمع،کنند. همچنینتعیینراهدفهايارگانیسمرويبرزمینهپسمیکروفلورهرتأثیربایداستفاده

،شده باشنداسپایکقرار باشد به صورت مصنوعی چنانچهطبیعی هاينمونهدرهدفهايارگانیسموجود
ماهی، فقطهايفیلهدر1آنیساکیداانگلیلاروهايتشخیصجهتPTالگويیکدرمثال:براي . استضروري

شوند. مییافتدریاییهايماهیدرفقطلاروهاکنید، زیرااستفادهشیرینآبماهیهايفیلهاز

مجريتوسطنمونه2تصدیق6
کلیات6-1

ISO/IECهاياستاندارددرنمونهتصدیقبرايکلیالزامات ISOو17043 بنداین.استشدهارائه13528
زنده به تفصیل میکروارگانیسمدارايمواددرپایداريوهمگنیآزمونبرايراهر موضوع خاصوخاصالزامات

. دهدشرح می
کلیملاحظات-آزمون همگنی نمونه 6-2

5ISO/IEC-پیوست ب و3-4-4زیر بند به 17043: .نماییدمراجعه2010
جداگانه تا هايبخشبهسپسکهباشدفلهآزمونمادهسازيآمادهیکشاملاستممکنمهارتهايآزمون

ها را هبعنوان جایگزین، آزمایشود. میکنندگان تقسیممشارکتبینتوزیعبرايحد امکان شبیه به یکدیگر
توان براي توزیع بصورت جداگانه تلقیح کرد.می
هنگامدرو همچنینقبلمعمولاًاز جنبه همگنیراآزمونکنید موادمیاستفادهسازي کهآمادهروشهراز

کنید. ارزیابیکمترپایداريباتازهموادآزمون
استاندارد5-پیوست بو2-3-4-4زیربند (مربوطه آمارياصولاساسبرراهمگنیآزمون

ISO/IEC 17043: ISOاستاندارددرهاآزموندهید. این نوع انجامرا ها نمونهازبچهردر) 2010 یا13528
اند.شدهارائهپیوست پدرجایگزینعنوانبه

بچهمگنیمورددرمداوماطلاعاتآوردندستبهبرايبچهرازشدهآزمونهاينمونهتعدادشود توصیه می
.شودمیپیشنهاد) شونددوتایی آزمایش میصورتبهچنانچه مقدور باشد(نمونه10باشد؛ کافی

1- Anisakidae
2- Verification
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استفادهمهارتآزموندورهیکدراستممکنهمکفایت باشد بازحدازداراي همگنی کمترکهآزمونماده
ISO/IECاستاندارد3یادآوري،1-3-4-4زیربند (شود 17043: مناسبآمارياصولکه ازدر صورتی)2010
ISOاستانداردبه(شود استفادهاي بزرگترنمونهبینواریانسگرفتننظردربراي یک).کنیدمراجعه13528
ISOاستانداردبه(استنمونهچندینتکرارتحلیلوتجزیهشاملموادي چنینبرايآماريطرح 5725-5

عملکردارزیابیدرهمگنیکافی نبودناثراترساندنحداقلبهبراي بهتر است، )کنیدمراجعه
شود.استفادهکنندگانکتمشار

شمارشبایهمگنشود ومیاسپایک،هاارگانیسمازمشخصیتعدادباآزمونمادههرها، براي جستجوي انگل
ییابی به توزیع همگنزیرا دستشود، میبررسیکنندهآزمایشدوحداقلتوسطنمونههرمیکروسکوپی

اي دشوار است.هاي هدف در مواد فلهانگل
قابلاستممکن4-6و 3-6زیربندهاي دراستفادهشناسی موردباکترياصطلاحاتویروسی،هايروشبراي

اعمالشدهتوزیعPTهاينمونهدرکافیبودنهمگنازاطمینانبرايیمشابهنباشد، اما اصولاستفاده
.شودمی

)شمارش(کمیهاينمونهبرايهمگنیآزمون6-3

5-و پیوست ب 3-4-4زیربنددریکممهارت آزمونهاي کلی براي آزمون همگنی مواد الزامات و روش
ISO/IECاستانداردهاي 17043: ISOو2010 هايروشاستممکناوقاتبعضیاند، اماشدهارائه13528

باشند. نیازموردمیکروبیولوژيموادبرايجایگزین
در ارزیابی و دهدنشان میکافی بزرگحدبه را 1ها داراي تغییر بین واحدنتایج آنکهمواديشود توصیه می

از نکهای، مگرنشونداستفادهآزمایشگاهیبینمطالعاتدر،گذاردتاثیر قابل توجهی میعملکرد آزمایشگاه 
آبدرهامیکروارگانیسمکمتعدادمثال:براي(شود استفادههادادهتحلیلوتجزیهخاصهايروشوالزامات

).دیگرهاينمونهوآشامیدنی
افانحرچنانچهالبته .استشدهمشخصآزمایشگاهیبینمقایسهالزاماتبا»همگنکافیاندازهبه«معیار

بهمادهیککلیطوربه،باشدptσ3/0کوچکتر یا مساوي)تبدیل شده به مقیاس مناسب(واحدبیناستاندارد
عملکردارزیابیبراياستفادههدف مورداستانداردانحرافptσشود. در اینجا میتلقیهمگنکافیاندازه

ISOاستانداردبه(باشد ها میآزمایشگاه ).کنیدمراجعه13528
:محقق نمایدرازیرمعیارهايجایگزینهمگنیآزمونهرشود توصیه می

a؛باشد5%کمتر یا مساوي،بهتر استداراي همگنی کافیآزمونمادهرد) احتمال

1- Between-unit
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bواحدبیناختلافآن درآزمون کهمادهرد) احتمالptσ5/1است وptσآزمایشگاهیبینقبولقابلاختلاف
است.80%بیشتر یا مساوي،)هدفاستانداردانحرافیکعنوانبهتوصیف شده(است 

ازسازي حاصلشبیهمطالعاتاساساست برptσ5/1رد یک ماده که اختلاف بین واحد در آن80%احتمال
125/0یعنی(ptσ5/0تحلیلیاستانداردانحرافباروشیازاستفادهباآزمونواحد10تکرارتحلیلوتجزیه
قبلیپاراگرافaمعیارباکه)کنیدمراجعهپیوست پبه(است 2Tبرايبحرانیمقداریکو)لگاریتمیواحد

تحلیل آزمایشگاه چه دهد که با مقدار منطقی حاصل از اقدامات تجزیه و و عددي را نشان میداردمطابقت
باشد.یابی میاي قابل دستنتیجه
شرایطدست آمده دربه)تکرارپذیري(تحلیلیوواحدبینواریانسي ازبرآوردبراساسهمگنیهايآزمون

.دانشدهارائهپیوست پدرتغییراتیچنینبرايآزمونمناسبهاياند. روششدهگذاريپایهتکرارپذیري
ازآمدهدستهباولیههايسوسپانسیونتکرارتحلیلوتجزیهاز)تکرارپذیري(تحلیلیواریانسشود توصیه می

واریانستخمین زده شوند. ایننامه مراجعه کنید)در کتاب] ارائه شده 18] و [17(به منابع شماره [هاآزمونه
] 13(به منبع شماره [استفادهموردتحلیلیمواددقت وشدهشمارشهايکلنیتعدادباتوانمیراتحلیلی

کرد.محاسبهنیزنامه مراجعه کنید) ارائه شده در کتاب
ین اچنانچهشود. زدهتخمین)اجرایکدر(پذیري تکرارشرایطدرمیکروبیولوژي بایدواحد دربینواریانس

هبمنجرشایدشود ومیشاملراآزمایشگاهیدرونتجدیدپذیريواحد،بیننباشد واریانسپذیرامکانکار
.شودبخشرضایتمادهیکردشدن اشتباه

،)پلیتهردرکلنی40تا35ازبیش(باشد زیادکافیاندازهبهشدهشمارشهايکلنیتعدادکههنگامی
:کندمیبرآوردهرا) 1(فرمولکلیطوربه،anσتحلیلی،استاندارد انحراف

)1(< 0.5
ptσ باشد.میهدفاستانداردانحرافآنکه در

شوداستفادهارائه شده،نامهکتاب]14[منبعدرکه کافیآزمون همگنیبرايشودتوصیه میدر این حالت،
هردرکلنی40تا35ازکمتر(باشدکمشدهشمارشهايکلنیتعدادچنانچه).کنیدمراجعهپیوست پبه(

).کنیدمراجعهپیوست پبه(شودمیتوصیه2T-1T، آزمون)پلیت
احد وبینتغییرپذیري،شوندمیارائهکنندهمشارکتهايآزمایشگاهبرايتکراريآزمونواحدهايکههنگامی

شود. ماده بررسیهمگنیارزیابیمنظوربهمجريتوسطبهتر استکنندگان مشارکتتوسطدست آمدههب
باشد، ولی تعداد بیشتر تکرارها باعث افزایشمیدرون آزمایشگاهی تجدیدپذیريشاملتغییرپذیرياگرچه این 

محسوب شود. متوالیهايدورهبرايخوبشاخصیکتواندمیشود وتحلیل میوتجزیهآماريقدرت
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بینیعنی(بین واحد تغییرباشد، می)20ازکمترمثال:براي(cfuکمیتعداددارايPTمادهکهجایی
رزیابیاارائهمنظوربه) پواسون(تصادفیتغییرازکهمشخص شودتاشودگیرياندازهباید )تکرارهاينمونه
10حداقلnکهجایی(نمونه nبر رويپراکندگیآزمونشاخصشود توصیه میکند. نمیدار تجاوزمعنی

. بیشتر نباشد95/0احتمالدرمقداراز)باشدمی
کیفیهايروشبرايهمگنیآزمون6-4

ا در ، امدشوهاي کیفی (جستجو و شناسایی) باکتریایی اعمال میآزمون همگنی براي روشبراياصول مشابه 
مراجعه کنید)4-8لازم است (به زیربند خاصیباشد، توجه کمهدف هايارگانیسمغلظتمواردي که 

از.ردکوسیله شمارش اسپایک آزمون هبتوانمیشناسی هاي باکتريهاي کیفی براي روشهمگن بودن نمونه
برايکلنی کنید و از شمارش استفادهcfu/g100ازکمترهايغلظتبراي)MPN(1تعدادترینمحتملروش

. شودمیبالاتر به صورت مناسب استفاده وcfu/g100هايغلظت
موردتواندمیتوضیح داده شد 3-6زیربند درتفصیلبهکههمگنیهايآزمون،باشدممکن شمارش چنانچه
سپایکاها به صورت مصنوعی و چگونگی شمارش گیرد که بستگی به چگونگی آلوده شدن نمونهقراراستفاده

.باشدشدهتولیدآزمونموادتعدادبامتناسبشدهآزمونهاينمونهتعدادشود توصیه میدارد. 
موردنیز)غذاییمواددرهاویروستشخیصمثال:عنوانبه(مولکولیهايروشباتواندرویکردها میاین

هدفبرايکیفیویکمهايروشعملکرديهايمشخصهبیناستممکنالبته چون.گیردقراراستفاده
شود. بررسیمرجعکیفیروشبانیزیهمگنشودتوصیه میهایی وجود داشته باشد،تفاوتمشابه

مجريتوسطپایداريآزمون6-5
کلیات6-5-1

نیزمادورهپایانازقبلمطالعهتکمیلبرايکافیپایدارياز بایدشوندمیاستفادهPTبرايکههایینمونه
ISO/IECاستاندارد3-4-4زیر بند به(مجاز برخوردار باشند  17043: ).کنیدمراجعه2010

:مثالبراي(تصدیقشود فقط انجام یک استفادهآزمون)هاي(سویههمانبانمونهنوعهمانهمیشهچنانچه
مجري بهتر استبعدي کافی است. همچنینهاينمونهدر)آزمونتاریخدروسازيآمادهازپسبررسیبا

ايبرمجازدورهطیدرموادپایداريبررسیجهتراکنندهمشارکتهايآزمایشگاهتوسطآمدهدستهبنتایج
کند. بررسیآزمون
را) نمونه10مثال:براي (هانمونهازکم، تعداديغلظت سطح دارايکیفیهاينمونهدرپایداريبررسیبراي
،مطالعهزمانمدتطولدر)نیازصورتدرمختلفدماهاي نگهداريدرو(مختلفزمانیفواصلدرتوانمی

1- Most probable number
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طولدرپایداريمورددرنگهداري، اطلاعاتیمتفاوتهايزمانازپسمثبتهاينمونهکرد. تعدادآزمون
دهد. میارائهرامطالعه
ردکهباشند و همانطورنمیداراي پایداريهدف اغلبهايارگانیسماسپایک شده با تازهطبیعیهاينمونه

.دارندخاصتوجهبهنیازگرفت،قراربحثمورد3-5-6زیربند 
انبارششرایطدرپایداري6-5-2

،-C°70- ،C°20مثال:براي (پاییندماهايدرهمیشهکهپایداريهاينمونهبراي
C°5+(هنگاممنظمفواصلدربچهری همگنوهاارگانیسمغلظتبررسیباشوند، پایداريمینگهداري

مدتیاتاریخوموادسازيآمادهزمان بینبهتر استپایداريآزمون برايدوره. حداقلشودتعیینانبارش
.باشدکنندگانمشارکتتوسطآزمونبرايمشخصزمان
و کل مدت زمانی که موجود استنمونههايبچبرايقبلاًکهدارداطلاعاتیبهبستگیپایداريآزمون تکرار

روزدوهرباشدلازماستباشد ممکنهفتهدوفقطانبارشزمانکلچنانچهاطلاعات پایداري لازم است. 
وصیه تباشد. کافیماهانهآزموناستسال نیاز باشد ممکنیکمدتبهانبارشچنانچه، اماشودآزمونیکبار

بچکلدرموجودپایداريدادننشانبرايموردهردرنمونهسهنمونه، حداقلبزرگهايبچبرايشود می
ISOاستاندارد (پیوست ب قرار گیرد آزمونمورد  13528: که مورد استفاده قرار آزمونکهدر جایی.)2015

شود.گذاريصحهت قابل قبول توجیه شده و ربه صوالگومجریانگیرد باید توسط 
نقلوحملشرایطدرپایداري6-5-3

جدید طرحیکبرايگذاريصحهمطالعاتطیدرکهانبارشمدتعلاوه بر اطلاعات مربوط به پایداري در
نقلوحملزمانمثال:براياست؛ اهمیتحائزها نیزنمونهرويبر»1بدشرایط«تاثیرآزمون،شدهآوري جمع

ISO/IECاستاندارد2-3-6-4زیربند به(بالارونده دماهايدرطولانی 17043: .)کنیدمراجعه2010
وحملشرایط»2حالتبدترین«براي منعکس کردنمختلفدماهايازاستفادهباراآزمون پایداريیکابتدا
مثال:براي . انجام دهیدآزمون،هاينمونهجهت آزمون اثرات نامطلوب بر انتظارموردتاخیرهايحداکثرونقل

و+ C°5+،C°15در دماهاي، و همچنین)-C°20مثال:براي(مشخصانبارشدمايدربچیکهاينمونه
C°25+مدتبهبراي یک دوره کاملانبارش شده است، ی کهنمونه در هر دمای5هر روز،.اندشدهنگهداري

. گیرندمیقرار تحلیلوتجزیهآزمون وهفته مورددویایک

1- abuse conditions
2- worst case
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هررايبشدندتهیهطبیعیهايماتریکسازاستفادهباکههایینمونهبرايپایداريمطالعاتشود توصیه می
دفهیاسکماتریدرجزئیتغییراتحتی، زیراشده باشدانجامترکیب میکروارگانیسم هدفوسکماتری
.ذاردبگتأثیر)ايکفهدوتناننرممختلفهايگونهمثال:براي(توزیعهنگامدرنمونهپایداريبرتواندمی

تأثیرمورددریاطلاعاتآوردندستبهبهتر است براي ، اما متغیر استپایداريهاي آزمونچنینطراحی
مناسبآزمایشگاهدریافت توسطجهتبالاتردماییمجازحد تعیینها ونمونهرويانبارشمختلفدماهاي

. باشد
مثالبرايکرد، استفادهالگوهاينمونهبرايبهینهتوزیعشرایطانتخاببرايتوانمیآمدهدستبهاطلاعاتاز

خشک لازم است، یایخیاهاي یخبستهازاستفادهبانقلوحملحیندرهانمونهکردنخنککهدر جایی
است. قبولقابلمحیطدر دماي توزیعکهجایی

نمونه نیاز دارند، دقیقپذیرشمعیارهايباشدهسازي کنترلسردکه بهبحرانیهاي داراي دمايبراي توزیع
1اتثبنقرار داداي، دار دو کفهصدفدر حلزوناشریشیا کلیبرايقانونیآزمونازحمایتدرهاییالگومانند

دتوانمیدماهايدادهشود. بررسیمیتوصیهحمل و نقل درنمونهدمايثبتبرايبستههردرجداگانهدماي
.نمایدقادرکنندگانمشارکتتوسطشدهبرگرداندهغیرعادينتایجسازيشفافبهراالگومجري

2مدیریت رفتار با نمونه7

کلیات7-1

ISO/IECاستاندارد2-6-4و 1-6-4زیربندهاي درنمونهمدیریت رفتار با نمونهکلیالزامات  17043: 2010

.شودارائه میبندایندرمیکروبیولوژيهاينمونهبهمربوطاضافیاطلاعاتفقطاست وشدهدادهشرح
کنندگانمشارکتبرايهاییدستورالعمل7-2

کند که دریافتراهادستورالعملازمشخصیکننده باید مجموعهمشارکتآزمایشگاههرمطالعه، هربراي
د:ندهمیموضوعات زیر را تحت پوشش قرار 

a(بیرونبهتر استانبارشدمايبهمربوطاطلاعاتخصوصها، بهمختلف نمونهانواعبرايانبارششرایط
؛شودبه طور واضح نوشتهنقلوحملمخصوص بنديبسته

b(؛لزومصورتدرکننده،مشارکتآزمایشگاهدردریافتهنگامدرهانمونهدمايحداکثر
c(وريفرآیاسازيرقیقبازسازي،بهنیازصورتها؛ درنمونهمدیریت رفتار بانحوهمورددرهاییدستورالعمل

؛شوددادهشرحنمونهنوعو هرمجموعههربرايواضحطوربهاین کارشودتوصیه میها،نمونهدیگر

1-Loggers
2 -Handeling
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d(ایمنی مناسب هايدادههايبرگهشود توصیه می)شودمراجعهالمللیبینیاايمنطقهملی،مقرراتبه( ،
؛)استشدهآوردهپیوست تدرنیازموردجزئیاتازاينمونه(براي هر توزیع درج شود

e(مانندتکمیلیهايدستورالعملسایر:
،مجریانبهنتایجارسالوهابراي انجام آزمونهاتاریخآخرین)1
،)لزومصورتدرکننده،مشارکتانتخابیا بهشدهتعیین(آزمون) هاي(روش)2
و،گیرياندازهیکايویژهبه،مجریانبهنتایجگزارشنحوه)3
به صورت راو غیرهآزمونزمانوتاریخ،گذاريگرمخانهشرایطها،روشمواد،جزئیاتمجریانچنانچه)4

د.دهنارائههاییبرگهچنینتکمیلبرايراهاییدستورالعملاستبهتر کنند، گزارش مستند درخواست
وبدر:مثالبراي الکترونیکی،صورتبهیاوارسال شودهانمونهباکپیصورتبهاستممکنهادستورالعمل

.باشددسترسدرالگوسایت

هاي عملکردارزیابی8
کلیات8-1

بهتر ،گیردمورد استفاده قرار میPTايالگوهدرعملکردارزیابیبرايکه آمارياصولباشد، هرجا که ممکن 
ISO/IECاستاندارد7-4زیربند قبیلازاستانداردهامواردي باشد که در مبتنی بر است 17043: و2010

ISOاستاندارد  هاي اجرایی توانند از روشمیکروبیولوژي میPTبا وجود این، الگوهاي . ارائه شده است13528
خاصهاي با الگوکهدر صورتیهاي دیگر است استفاده کنند، دیگري که متفاوت از انواع مرسوم در بخش

براي(مشخص باشد.هاي پرتهاي اجرایی در مورد دادهاستواري این روشخودشان تناسب داشته باشد و
).شودمراجعه هاانگلبرايPTهايالگوارزیابیدر موردنامه شده در کتابارائه] 21[شمارهمنبعبه مثال:

مقدماتیملاحظات8-2

PTدر(خاصاهدافجهتآزمونبرايکنندهمشارکتهايآزمایشگاهبهآزمایشگاهیموادمنظمتوزیعشامل
.شودمیهمقایسکنندگانمشارکتسایرنتایجباآزمایشسپس نتایج.است)هامیکروارگانیسممواردبیشتر

استانداردبه(کندفراهم میمنفردعملکرد مستقل و مقایسه آزمون روش برايبنابراین آزمون مهارت یک 
ISO/IEC ).شودمراجعه17043

فرآیندهايدر کنندگانمشارکتبرايتواندمهارت میآزمونهايدورهدرمداومبخشرضایتعملکرد 
تفسیرکیفیت،کنترلهايروشها،معرفتجهیزات،،کاربرانآموزشآزمون،هايروشجملهاز،آزمایشگاهی

.اطمینان مجدد را فراهم کند،دهیگزارشهايروشونتایج
اجماعدر مقایسه با مقدار طور مجزابهکنندهمشارکتبدین معنی است که عملکردنامطلوبنتایجاگرچه
مورد آزمونهاينمونهآیا عبارتند از: هاسوالاین شود. هایی میسوالبوده است که باعث مطرح شدن ضعیف
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ه همراهببایاسنتایجممکن استروشاینچگونه بود؟ آیاکنندگانمشارکتسایربودند؟ عملکردیکسان
مناسبهايستمسیازبهتر استالگواینمجریانبنابرایناست؟شدهتفسیردرستیبهنتایجآیاباشد؟ وداشته

.کننداستفادهسؤالاتیچنینبهپاسخدرکنندگانمشارکتبهکمکبرايعملکردارزیابی
.استنیازعینی موردتفسیرهايروشدارد، اماوجودPTازهادادهتفسیربرايمختلفیهايروش
نباشند، آشناآماربااستکنند ممکنمیمشارکتمیکروبیولوژيPTهايالگودرکنندگانی کهمشارکتاکثر

باشند. میجامعبه کار گرفته شدههايروشثابت کنندکهدارندمسئولیتالگومجریانبنابراین 
:گیرندقرارتوجهموردبایدموجودآمارياصولمورددرزیرملاحظات

a(؛معتبر بودن
b(؛کنندگانمشارکتبرايتوضیحیاطلاعات
c(؛دلایل انتخاب
d(هاتفسیر داده1مناسب بودن.

حیا شودمنتایجتفسیروخودارزیابیامکانتاشودارائهکنندگانکتمشاربهبایدطرفانهبیوشفافاطلاعات
.شوداستفاده ،حداکثرمشارکتمزایايازو

کمیهايروشارزیابی8-3
کلیات8-3-1

قرارآزمونموادی همگنسطحتأثیرمیکروبیولوژي تحتشمارشهايروشPTهايالگوبرايآماريطراحی
اساسی هايعلاوه احتمالاً تقاوتبه. استهاارگانیسمتوزیعدرتصادفیتغییرتأثیرتحتخودنوبهبهکهدارد

کنندگان وجود دارد.در دقت مورد نیاز جهت آزمون میان مشارکت
تعدادمانندملاحظاتسایرهمراهبه2-8و1-8هايزیربنددر شدهذکرعواملبایدآماري،روشدر انتخاب
یرامون گیري پپارامترهایی که در تصمیمبهتر است.گرفته شودنظردرخاصالگويیکدرکنندگانمشارکت

خصصیتهايالگومثال:براي بیان شوند. ،انتخاب آزمون آماري جهت تجزیه و تحلیل نتایج تاثیرگذار هستند
ايشیوهبهاستممکنکنندهمشارکت30ازحاصلباشند؛ نتایجداشتهکنندهمشارکت30ازکمتراستممکن

.گیردقرارتحلیلوتجزیهمورد،کنندهمشارکت100ازبیشمثال:براي بزرگترهايالگوازمتفاوت
برايبلکهآزمون،درکنندگانمشارکتتعدادباید برايتنهانهآماريتحلیلوتجزیهانتخاب شده جهتروش

کلنی با روشیشمارشهايروشازاستفادهنتایج آزمون بامثال:براي .مناسب باشدنیزروش استفاده شده 

1- Consistency
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است. به این دلیل که تغییرلازمMPNها تعیینشود که در آنهایی تجزیه و تحلیل میمتفاوت از آزمایش
باشد. هاي شمارش کلنی میبیشتر از تغییر براي روشMPNروشدرذاتی

تجزیهباید یک روشPTمجري،باشندروش انتخابی خود میازاستفادهبهمجازکنندگانمشارکتکهجاییدر
به زیربند(باشد مناسبالگواینبرايکند کهانتخابآماريتحلیلو

ISO/IECاستاندارد4-5-2 17043: شدهاستفادههايکه روشدرصورتیکاراین، اگرچه)کنیدمراجعه2010
،حلیلتوتجزیهترجیحییک روش باشد. سازمشکلتواندمی،نباشدمشخصکنندگانمشارکتهمهتوسط
شود.ارائهالگوطرحدرتواندمیMPNبهتر از ،پلیتکلنی درتعدادشمارشمثال:براي 

تفکیکقابلروشهرازحاصلنتایجکنندگان،مشارکتهاي مورد استفاده از طرف در صورت درخواست روش
شودتعیینتواندمیگیرد، بنابراین هر یک از تاثیرات روش میقرارتحلیلوتجزیهموردآمارينظرازبوده و

.شودآوردهگزارشدرو
کیمختلف درهايآزمونبرايکنندگانمشارکتعملکردارزیابیاست جهتممکنمختلفآماريپارامترهاي

شود و معیارهاي میکروبیولوژي پذیرفته ذکرالگوطراحیاسناددربایداین موردباشد.نیازموردمنفردالگوي 
داده شوند. ارجاعالگوطرحباید درکلیشده 
پیوست ب استانداردکنندگان درمشارکتبهامتیازاختصاصومناسبآماريهايتحلیلوتجزیه

ISO/IEC 17043: براي 1خارج از محدوده تشخیصبا اعداد برخورد چگونگی است. شدهدادهپوشش2010
ث استانداردپیوستدرو2-پیوست ثدرcfu100از کمتریاcfu10کمتر ازنتایجمثال:

ISO 13528: مورد بحث قرار گرفته است. 2015
هاتوزیع داده8-3-2

درهکهمانطور، بنابراینکنندمیهاي میکروبیولوژي معمولاً از توزیع نرمال لگاریتمی پیروي تکرار شمارش
تبدیل2ايزنگولهلنرماتوزیعمنحنییکتولیدبراياعشاريلگاریتمبههااست دادهشدهدادهنشان1شکل

مکنمشود یااستفادهواقعیشمارشازاستهدف ممکنارگانیسمپایینغلظتح وسطشوند. البته برايمی
.اعمال شودریشه دومتبدیلاست

1- Censored values
2- Bell-shaped
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راهنما
fوانیافر

μمیانگین
σاستانداردانحراف

نرمالتوزیعنمودار-1شکل

بسیار تغییراترود مینیستند، زیرا انتظاریکساننتایجهمه،شوداز مواد مشابه براي آزمون استفاده میاگرچه
افتد.ها وجود دارد، اتفاقهاي مختلفی که در حین انجام آزمونکوچک مستقلی در طول دستکاري

ها. آزمونشوندانجام نمیتجدیدپذیريشرایطحتی درتکرارپذیري یاشرایطتحتمعمولاًهاآزمونPTدر
تجهیزات،انواعازاستفادهمختلف باهايزماندروآزمایشمختلفهايمکاندرمختلف،کارکنانتوسط
شود. این تنوع را میبیشترتنوعبهمنجرکه،شوندمیانجامآزمونهايروشوهامعرف،ي کشتهامحیط

کرد، زیراتوصیف»2حدازبیشتجدیدپذیري«یا»1بسیار زیادتجدیدپذیري«شرایط صورتبهتوانمی
شود.میاستفادهواحدروشیکشرایطی است که ازدرفقطمعمولاًتجدیدپذیرياصطلاح

توصیه شود ومیمشاهدهنتایج)logیا (نرمالتوزیعیک آزمون، معمولاًشرایطدرتغییراتیچنینوجودبا
که توزیعصورتیشود، دراستفادههادادهتفسیربراي)logیا (نرمالتوزیعاتبامتناسبآمارياصولشود می

باشد. 3مديکتومتقارنتقریباً

1-Super-reproducibility
2-Over-reproducibility
3-Unimodal
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ازاستفادهباهادادهشود وارزیابیبایداحتمالیرسد دلایلنمینظربهنرمال)logیا (هادادهتوزیعچنانچه
شوند.تفسیردیگرمناسبهايآزمون

یافتهتخصیصمقدارتعیین8-3-3

نتیجهالبته دانستن.است»1حقیقی«نتیجهبهندر رسیدماهرکنندگانمشارکتارزیابی نحوهPTازهدف
یک ماده آزموناستممکنآزمونگرانازنیست، زیرا بسیاريپذیرامکانPTهايالگوازبسیاريدر»حقیقی«

.منعکس کنندرامتفاوتاندکینتیجههمگیورا آزمایش کنندیکسان
»2تهیافتخصیصمقدار«کاراینبهشود وانجام»واقعی«یا»حقیقی«نتیجهازبرآورديبهتر استعوضدر

ISO/IECاستاندارد2-پیوست بدریافته همانطورکهتخصیصمقدار.شودمیگفته 17043: استانداردو2010
ISO شود. مشخصروشچندازاستاست ممکنشدهدادهشرح13528

هايآزمایشگاهنتایجازتوافق شده حاصل شدهمقادیر،میکروبیولوژيPTهايالگوبرايروشترینمتداول
تعیینانکنندگمشارکتهمهنتایجمدیامیانه،استوارمیانگین یافته ازتخصیصمقدار.استکنندهمشارکت

که لازمصورتیباشد، بههاي پرت میدادهتأثیررساندنحداقلبهاستوار برايهاي شود. استفاده از روشمی
هر .دباشدشواراستممکن»واقعی«هاي پرت دادهشناسایی زیراشوندمستثناهادادهازنتایجیچنیننیست

. دارد3وابستهیک عدم قطعیت )مدیامیانه،استوارمیانگین (براساس اجماعسنجش 
مهنگادر، امااستبالاتريقطعیتعدم داراي ها نسبت به سایر روش(حاصل از اجماع)یافتهتخصیصمقدار

مههنتایجرسد، زیرابه نظر مییافته منصفانهتخصیصگیرد. مقدارمیقرارتوجهموردعملکردارزیابی
. شوندشرکت داده میکنندگان در محاسبه مشارکت
شود، تولیدمیتعیینکنندهمشارکتاجماعازیافتهتخصیصمقادیرکهجاییدر یک میانه کلی پایینچنانچه

خاصمارگانیسیکشناسایییاجداسازيدرکنندگانمشارکتاززیاديتعدادبه دلیل اینکهمثال:براي (شود
عملکردکهصورتی، بهنظر دهنداساساینبرالگوشود مجریانتوصیه می)داشتندمشکل

.شودقضاوتدرستیبهمؤثر نبودههاآننتایجکهکنندگانیمشارکت
کنندگان ممکن است حاصل مشارکتتوسطمختلفهايروشازاستفادهصورتدربا انحراف بالاهايتوزیع

.مورد توجه قرار دهدهاي مورد استفاده را تاثیرات روشباید الگومجريدر چنین مواردي، شوند. 
یافتهتخصیصمقدارقطعیتعدم 8-3-4

عیتقطعدم مقدار تخصیص یافتهایندهد.مینشانراواقعیمقدارازتخمینیافته بهترینتخصیصمقدار
عدم قطعیت استاندارد مقدار چنانچه.استتخمینسطح اطمینان در این دهنده نشاني دارد کهاستاندارد

1- Correct
2- Assigned value
3- Associated uncertainty



1399(چاپ اول): 20293ایران شمارةملیاستاندارد 

20

دگان کننمشارکتاز بعضیبهآزمون خیلی زیاد باشد، دورهیافته در مقایسه با انحراف استانداردتخصیص
ها بلکه به نه به دلیل عملکرد آن)شودمراجعه1-6-3-8زیربندبه(شودداده میو اقدام1هشداريهاارزیابی
یافته. تخصیصزیاد مقدار قطعیتعدم دلیل 

.ن شوداز نظر عدم قطعیت آن تعییتخصیص یافتهمقدار یک پذیرش قابلیت معیارهاي شودتوصیه میبنابراین 
ISOاستانداردپذیرش در دسترس هستند و درقابلیت ها براي تخمین این عدم قطعیت و تعیین برخی روش

.شرح داده شده است13528

عملکردارزیابیهايروش8-3-5

نتایج هر یک از کندارزیابیو کردهتعیینرایافتهتخصیصباید مقدارPTالگومجري
نحراف (ها) اکنندگان مشارکتسایرنتایجبامقایسهدریافتهتخصیصاز این مقدار چه میزان کنندگان مشارکت

ل شود، بلکه در مقابنمیقضاوت»حقیقی«نتیجهدر مقابلکنندهمشارکتعملکردبنابراین،یافته است.
دادهمجموعهشود. هرچههاي ارائه شده ارزیابی میدادههمهاز حاصل»حقیقی«نتیجهازآماريهايتخمین
عدد تبدونوباشدهمگنتوزیعبهتر است رسد، امامینظربهتردقیقآماريهايتخمیناین باشد،بزرگتر
.کنندگانمختلف توسط مشارکتهايروشبکارگیرياز مثال:براي باشد. ن2روش

هاياستاندارد3-پیوست بدرتفصیلبهنمرهاختصاصوعملکردارزیابیمتداولهايروش
ISO/IEC 17043: ISOو2010 .استشدهتوضیح داده13528

ScoreZ-ازاستفاده8-3-6
کلیات8-3-6-1

-سیستماي مورد قبول قرار گرفته است صورت گستردهکه بهPTدر ScoreZقبولموردورایجروشیک
ISO/IECاستاندارد3-پیوست ببه(استسادهنسبتاًتفسیر آنومحاسبه، زیرااست 17043: مراجعه2010
-).شود ScoreZمثال:براي دور از میانگین قرار دارد، استاندارددهد یک مقدار مشخص چند انحراف نشان می

-ScoreZ2دهنده مقداري است که نشان2به میزانσو باشدمیσ از میانگین می باشد.استانداردانحراف

ازσ2حدوددرمقادیر95٪داراياستانداردنرمالتوزیعباهامشخص است، داده1همانطور که در شکل 
بهتر است وتردیدمورد،2ازبزرگترScore-Zبانتایجمی باشند. بنابراین3σدرمقادیراز7/99%ومیانگین

،صحیحهايگیرياندازهاز5%فقطرودمیانتظارمورد استفاده قرار گیرد، زیرا»هشدارها«عنوانبهاست
-بایافته باشند. نتایجتخصیصمقدارازمتفاوت ScoreZاقدام«بهشود ونمیتلقیبخشرضایت3ازبیش«

یافته تخصیصمقدارباوجود دارند که صحیحهايگیرياندازه3/0%فقطکهرودانتظار میزیرا نیاز دارند، 
ISO / IECاستاندارد4-پیوست ببه(هستندمتفاوت 17043: ).کنیدمراجعه2010

1- Warning
2- Multi-modality
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ScoreZ-محاسباتبرايهدفاستانداردانحراف8-3-6-2

استانداردانحرافاینشود.استفاده می)ptσ(استانداردهدف براي انحراف از یک مقدارScore-Zدر محاسبه 
به میزانptσکند وخاص را مشخص میآزمونهربرايهاآزمایشگاهمیانقبول درقابلتغییرهدف، مقیاس

هدفاستانداردانحرافگیرد. همینمورد استفاده قرار میيمیکروبیولوژPTهايالگودرمعمولا25/0ًیا35/0
ايدورهازهانمرهاستممکنکهطوريشود، بهاستفادهمهارتآزمونمتوالیهايدورهدربهتر استیکسانی

نبعمدرتفصیلدارد که بهوجودهدفاستانداردانحرافتعیینبرايروششوند. چندمقایسهدیگردورهبه
ISO/IECاستاندارد3-پیوست بنامه، ارائه شده در کتاب] 12[شماره 17043: استاندارد8بندو2010

ISO 13528: توضیح داده شده است. 2015
ScoreZ-هايسیستمدرچندگانهنتیجه8-3-6-3

گاهیآزمایشدرونتغییراتازهمچنینوهاآزمایشگاهبینتغییراتازکنندگانمشارکتنتایجبینهاتفاوت
شگاهاز آزمایحاصلنتایجبینتغییرآزمایشگاهی، بینواریانسیاآزمایشگاهیتغییر درون شود. میناشی

روندتغییرشود. محسوب میمیکروبیولوژيهايآزمونذاتیهايویژگیازباشد ومییکساننمونهدریکسان
.شودمیگیرياندازهتکرارپذیريواریانسباآزمایشگاهی

اراین ک،دهدمیگزارشآزمایشیمادهیکبرايراکننده چندین نتیجهمشارکتآزمایشگاهیککههنگامی
مثال:برايداشته باشد. کنندگانمشارکتسایرباقیماندههايدر دادهدارجهتتاثیر ممکن استبالقوهطوربه

رقیقنادرستاز اول به صورتکهکنندآزمونرایک نمونهههمآزمایشگاهیکازکنندهآزمایش10چنانچه
هايدادهدرايمجموعهزیربهنادرستنتایجازتعداداین.خواهد بودنادرستنتیجه10آنهمهاستشده

اثیر تچنینازجلوگیريتحت تاثیر قرار دهد. برايرادیگرنتایجهمهاستممکنوشودمیتبدیلاکثریت
وزیعتبرايهادادهکلیتحلیلوتجزیهدرآزمایشگاهیا/ونمونههردرشدهگزارشنتیجهیکتنها،داريجهت

.شودمیگنجانده
نتایجاست، اینآوردهدستبهPTتکینمونهیکازنتیجه راچندینکنندهمشارکتآزمایشگاهیککههنگامی

دریجهنتیکفقطکهزمانیعنوان یک مقدار میانگین گزارش نشود و باید به صورت جداگانه گزارش شود. به
که گزارش شود باید قبلتکینتیجهشود،مجاز شمرده میالگومجریانتوسطکنندهمشارکتآزمایشگاههر
باشد. دارجهتشود و نتایج نباید انتخابآزمایشانجاماز
میانهمقادیراز) MADe(نمرات (یا مقیاس) انحراف مطلق میانهازاستفاده8-3-6-4

-محاسبهدرکلاسیکاستانداردانحرافبرايجایگزینیMADeمقیاسروش ScoreZکمتروقتی.باشدمی
شود میاستفاده، از این روشهاي پرتشمارششناساییدهند برايشمارش را انجام میکنندهمشارکت50از
ISOبه استاندارد ( ).شودمراجعه13528
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وکنندگانمشارکتنتایجارزیابیهنگامقبولقابلدامنهمحاسبهبراياستوارروشیکMADeمقادیر
نتیجههربرايحد میانهازمیانهاختلافمحاسبهبهنیازتحلیلوتجزیهدهند. در اینمیارائهنمراتتخصیص

مقدار(، استانداردانحرافازاستوارتخمینیکشود. تاضرب می4826/1ثابتعدد درسپسکهوجود دارد
(MADe،σMADeدست آید.هب

:استشدهدادهشرحادامهدرMADeمقادیرازاستفادهاز چگونگی اختصاص نمرات بامثالی
2= نمره: 2σMADe±کنندگانمشارکتدرون میانهنتایج-
1= نمره: 3σMADe±و2σMADe±بیننتایج-
0= نمره:3σMADe±ازخارجنتایج-

تابالاییحدودبه صورت کاهشی گرد شوند وlog1005/0مقدارنزدیکترینبهحدود پائینیشود توصیه می
شوند. گردlog1005/0مقدارنزدیکترین

ازخارجبهتر استهاآزمایشگاه5%استفاده نشود تقریباlog105/0ًقانونکه مادامی که ازباشیدداشتهتوجه
بودننرمالفرضبا(باشند 3σMADe±محدوده ازخارجها همآزمایشگاه1٪باشند و2σMADe±محدوده
).پرت زیادهاي دادهبدوناعشاريلگاریتمهايشمارش

شود.میاستفادهPTالگويبرايMADeروشدارد ازوجودکنندهمشارکت50ازکمترکهزمانی
عملکردارزیابیدیگرهايروش8-3-7
کلیات8-3-7-1

-اگرچه ScoreZًالگونتایجارزیابیبرايمعمولاPTشود، ولی دیگر میاستفادهشمارشهايروشحاصل از
.باشندمناسبشناسیباکتريخاصهايالگوبراياستدهی هم ممکنهاي نمرهروش
ماريآ(مانند آب آشامیدنی)، ارزیابیباشدکم میهاآندرباکتریاییهايشمارشکههایینمونهدرمثال:براي 

یا » کم«1یهاي انتهایکند. بنابراین شمارشبینیپیشراتصادفیتغییرکهباشدمدلیبرمبتنیممکن است
فاقیاتطوربهاوقاتممکن است گاهیزیادیاکمشود. نتایجپواسون مشخص میتوزیعازاستفادهبا» زیاد«

یکمعایبوباشد. مزایامیضعیفعملکرددهندهنشانانتهایینتایجتجمعدهد، امارخآزمایشگاهیهردر
به بحثنامهارائه شده در کتاب]20[شمارهمنبعآماري درارزیابیبرايدرصديروشیکمقابلدرمدل

.استگذاشته شده
درصد بر حسب روش یا10log5/0، قانونباشدباکتریایی زیاد هايشمارشرودانتظار میکههاییطرحدر
.اندبیان شده3-7-3-8و 2-7-3-8زیربندهاي درخلاصهطوربهمواردمورد استفاده قرار گیرد. اینتواندمی

1- Tail-end counts
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10log5/0قانونازاستفاده8-3-7-2

شماره منبعبه(کرد استفادههاکلنیشمارشبرايتوانمیرا 10log5/0دهی مبتنی بر قانونسیستم نمره
شمارشمیانگیندر حدود95%اطمینانفاصله خلاصه،طوربه).مراجعه کنیدنامهارائه شده در کتاب]16[

هايآزمایشگاهبراي داخلیکیفیکنترلهاينیست. روشcfu10log5/0±ازبیشکلیطوربهکلنیتعداد 
معمولاً،نیستبراي کنترل مناسب10log5/0واحدکه بیشتر ازتوافقنشان دادن براي معمولاًمیکروبیولوژي 

مههشود که میاعمالصورتاینبهکنندگانمشارکتنتایجمورددرقانوندارند. ایننیازشمارشتکراربه
اکثرحدشود ومیگرفتهنظردرقبولصورت قابلکنندگان بهمشارکتحد میانه10log5/0±واحدهايدرنتایج
شودمیاعثبقانونیابد اینبهبودکنندگانمشارکتهايشمارشکلیکیفیتگیرد. اگرمیتعلقآنهابهنمره

بهتر شود.زمانمروربهکنندگان نیزمشارکتنمرات
مارششاگرباشد، زیرامیمعتبرنیزآمارينظرازامااستمیکروبیولوژيمعیارهايبرمبتنی10log5/0قانون
ورت صشوند، در اینتوزیعتصادفیطورهبهاارگانیسمباشد وکلنی10پلیت به میزانیکرويشدهبینیپیش

موردمیانهشمارش ،اعشاريدر یک نمره لگاریتم دهند.نشانرا کلنی17تا3بینبهتر استنتایجاز%95
10logباشد. یعنی حد پایین و حد بالا در محدوده واحدهاي می23/1بالاییحدو47/0پایین، حد1انتظار

قابلبهتر استانتظار باشد موردمقدار10log5/0اي که در محدوده واحدهاي باشند. بنابراین نتیجهمی5/0
شود.تلقیقبول

درصدها ازاستفاده8-3-7-3

،دهندشمارش را انجام میکلنیشمارشروشیکازاستفادهباهکنندمشارکت50یا مساويبزرگترکهزمانی
محاسبهمستلزمها استفاده کرد. این کارهاي پرت براي شمارشتوان براي شناسایی دادهاز درصدها می

C5،C10ترتیببه(است کنندگانمشارکتنتایجتوزیعنودپنجمینونودمین،دهمین،پنجمیندرصدهاي

 ،C90وC95 .(C5 وC1010واحدنزدیکترینبهبایدlog05/023/2مثال:براي شوندبه صورت کاهشی گرد
40/3به36/3مثال:براي (شوندگردباید به صورت افزایشیC95وC90کهحالیشود، درگرد می20/2به 

در زیر شرح ) هوازيهايکلنیشمارشبرايمثال:براي (نمراتتخصیصچگونگیازاينمونه).شودمیگرد 
داده شده است:

2= نمره): قبولقابلدامنه(C90وC10بیننتایج-
1= نمره: C95وC90یاC10وC5بیننتایج-
0= نمره: C95ازبیشتریاC5کمتر ازنتایج-

شدهدادهاختصاصنمراتبنابرایندهد وگسترشراقبولقابلدامنهاستممکن10log5/0استفاده از قانون
.دهدارتقاC95وC5،C10،C90دررانتایجازبرخیبراي
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. این نداردبستگی اعشاري به صورت نرمال لگاریتمهايشمارشواقعیتوزیعبهروش درصدي باثبات است و 
.کندمیسر میراعملکردارزیابیروشنروش تفسیر

یایابدکاهش آزمایشگاه50ازکمتربهشدهریزيطرحPTالگويیکدرکنندگانمشارکتتعدادچنانچه
درصدازیابدکاهش50ازکمتربهخاصپارامتریکشمارشدهنده نتایجگزارشکنندگانمشارکتتعداد
C5،C10،C90برايمعتبرمقادیرمحاسبهبرايکافیهايدادهنتیجه،50ازکمترشود، زیرااستفادهنباید

)MADe(انحراف مطلق میانهتوان از در این موارد می.کندنمیرا فراهمC95و
. شودبه جاي درصد استفاده )شودمراجعه4-6-3-8زیربندبه(

پواسون CI(%95(اطمینانفاصله8-3-7-4

سطوحداراينمونهیککهگیردقراراستفادهموردزمانیاست ممکنپواسونCI(%95(اطمینانفاصله
میانهچنانچهمثال:براي باشد، خاصپارامتریکبرايهاارگانیسماز)20بیشتر یا مساوي(پایینی

.باشدcfu/ml1آبهاينمونههايطرحدرمجريمیانهیاکنندگانمشارکت
ودشمیاستفادهکنندگانمشارکتها توسط شمارشهمهبراينمرهحداکثرکسبازاطمینانبرايروشاین
دیگرهايشرو.باشد)پواسونتغییرپذیري(نمونهدرهاارگانیسمتصادفیتغییرپذیريازناشیممکن استکه

ه شبیه ببود. دلیل استفاده از آنخواهدغیرمنطقیکهتر از این رقم ارائه دهندثابتهاییدامنهاستممکن
.ستاهاالگوسایربراي10log5/0قانونازاستفادهدلیل

95%اطمینانفاصلهاست، بنابراین 3تا0از1) حد میانه(میانگینباپواسونهايدادهبرايCI%95صحیحت
ار مورد استفاده قرپایینبسیارغلظتسطوحدرحتیاستممکنمجريیاکنندگانمشارکتدر حدود میانه

گیرد. 
تعدادترینمحتملهايروشبرايخاصملاحظات8-3-7-5

هايروشبهنسبتبیشتريذاتیتغییرپذیريدارايMPNمقدارتعییناستفاده برايموردآزمونروش
انتظارهکشود. البته زمانیمیگرفتهنظردریکمنیمهعنوانبهفقطاغلببنابرایناست وکلنیشمارش

چار دهامیکروارگانیسماستممکنکههنگامیویژهبهوجود دارد،هامیکروارگانیسمپایینی ازغلظتسطح
یجهنتدرمثال:براي(است لازم،سطوح  غلظتتخمینوجستجو، شناساییبراياوقاتاسترس شوند، گاهی

برخی میکروبیولوژيآزمایشمعیارهايیاايمنطقهقوانیندرMPNهايروشهمچنین ).انجمادیافرآوري
است. شدهدار گنجاندههاي صدفحلزونسایروايدوکفهتناننرملبنی،هايفرآوردهجملهازهافرآورده

تغییرپذیريامکانبهتر استMPNروشازاستفادهکنندگان بامشارکتنتایجارزیابیهايروشدر هر کدام از
.باشدشدهمخلوطخوبیبهآزمونازقبلنمونهکهشوداینطور فرض شود ودر نظر گرفتهMPNذاتی
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که نتایجاست، در صورتی24/0تقریباًاي لولهپنج بهسهروشبرايMPN10logنتیجهازاستانداردانحراف
.2و،5؛5تا0؛0؛3ايلولهترکیباتمانندندهند،نشانرا» 1نهایتبی«ايلولهترکیبات
نتایجکهصورتیدراست،32/0تقریباًاي لولهسهبهسهروشبرايMPN10logنتیجهازاستانداردانحراف

1و،3؛3تا0؛0؛2ايلولهترکیباتندهند، مانندنشانرا»نهایتبی«ايلولهترکیبات
در بایدنتایج95%آزمایشگاهی زیاد، بینتغییرپذیريبدونوعالیوضعیتیکدرکهاستمعنیبداناین

استاندارددر اینجا انحراف σباشند. ± σ3محدوده دربهتر استنتایج 99%باشند و بیش از σ2±محدوده
باشد.می

مجموعهازتعداديتحلیلودارد. تجزیهوجودمقداري تغییرپذیري بین آزمایشگاهیعملدرحال،با این
حدوداستانداردانحرافرواینازو(دهد میافزایشبرابر8/1حدودواریانس راکهداده استنشانهاداده
).یابدبرابر افزایش می34/1

وσ68/2±بهبهتر استMPNتعیینبرايکنندگانشرکتپذیرش نتایجقابلیتهايمحدودهبنابراین
σ4±کنیدمراجعه1جدولبه(یابد افزایش.(

پذیرشقابلیتهايمحدوده–1جدول 
قابل قبولمحدوده روش سه به سهبه پنجروش سه 

10log0.64±10log0.86±σ2.68±

10log0.96±10log1.28±σ4±

یابد.غییرت،آزمایشگاهیبینتغییرپذیريبیشترارزیابیافزایشی باعواملبه علتاستممکنهامحدودهاین
مورد استفاده قرار MPNنتایجدرهرگزبهتر استMPNروش ذاتیتغییرپذیريدلیلبه10log5/0قانون 

MPNبا،شدهگزارشهايرقتولولهکه ترکیباتتوان بررسی کردمیMPNروشبرايهمچنین.گیردن

. مطابقت داردجداولازاستفادهباشدهگزارش
رمقادیبنیان نهاده شده است این الزام را برقرار سازد که آنبر اساسکه این طرحقانونییاPTالگوچنانچه
MPN پساشدبمعتبرهالولهترکیباتچنانچهوکردمقایسهتوانمیراتعیین شوند، نتایجدوتاییبه صورت

براي58/2×√2×24/0= 88/0ازبیشبهتر استاعشاريلگاریتمواحدهاينظرازنتیجهدوبیناختلاف
باشد.نسه متفاوتبهسهايلولهروشبراي58/2×√2×32/0= 17/1وپنجبهسهايلولهروش

1- Extreme
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اباعشاريلگاریتمواحدهاينظرازدواینشود، میانگینمقایسهتوزیعهردرتکراردوباتوزیعدوچنانچه
58/2× 32/0= 83/0وپنجبهسهايلولهروشبراي58/2× 24/0=62/0ازبیشبا اختلافبهتر استیکدیگر 

داشته باشد. نتفاوتسهبهسهايلولهروشبراي
مدتبلندعملکردارزیابی8-3-8
کلیات8-3-8-1

موارديباشد، امامیواحدهاينوبتازحاصلنتایجارزیابیبهمحدودمعمولاPTًهايالگودرعملکردارزیابی
هايالگومورددرکلیطوربهاین موردباشد. اگرچهسودمنداستممکنمدتبلنددرارزیابیکهداردوجود

.شودنکات راهنما جهت تکمیل توضیحات ارائه میبرخیکند،میصدقخارجیکیفیتارزیابی
هاي انجام هر روش ارزیابی عملکرد بلند مدت باید اطمینان حاصل کند که احتمال شناسایی آزمایشگاه

ه هایی کهاي موجود در نمونهدلیل تغییر در تعداد ارگانیسمبه» ضعیفمجریان «عنوان هاي شمارش بهآزمایش
.کنند، تا حد ممکن کم باشددریافت می

برنیمبتتعریفمثال:براي (شوند تعریفعینیقوانینبراساس»زیاد«و»کم«هايشمارششودتوصیه می
سپس جهت تعیین ، )زیادهايشمارشبرايدیگرهايروشیادرصدهاکم،هايشمارشبرايپواسونمدل

صورت تصادفی باشد، استفاده شود.رود بهکه انتظار میهایی که این نتایج را آزمایشگاه
از ها، گزارشدرهکه براي ارزیابی اطلاعات ارائه شدکنندتشویقراکنندگانمشارکتبهتر استالگومجریان
استممکنمجریان. عملکرد خود را ارزیابی کنندطریق این از هاي تخصصی خود استفاده کنند و داوري
هاآندهند، اماپیشنهادخودکنندگانمشارکتبهآزمایشگاهیارزیابیخودانجامبرايمختلفیهايروش
زمایشگاهآهرتوسطبایدمعیارهااینکنند؛ بلکهدیکتهراآزمایشگاهیکتوسطارزیابیخودمعیارهاينباید

شود. بر اساس اهمیت میکروبیولوژي در کارهاي روزمره خود و نیازهاي مشتري مشخصکنندهمشارکت
شمارش کمهاي ارزیابی8-3-8-2

ممکنشود. نتایجتوزیعتصادفیطوربهبهتر است» 1انتهایی«هاي باشد، شمارشعاملتنهاشانسچنانچه
قراربررسیموردنمونهمجموعهیکدرهاي آزمایشگاهبینانتهایینتایجپراکندگیبراي مشخص شدناست

).کوکرانQآزمونازاستفادهبامثال:براي (گیرد 
وزیعتتعیینبراياستممکندوممرحلهتحلیلونشده باشند تجزیهتوزیعتصادفیطوربههاآنچنانچه
تتفاودلیلبهصرفاًشود، البته اگرانجامهاي گزارش دهندهانتهایی در بین آزمایشگاههايشمارشمدنظر
مدنظرهايآزمایشگاهتعدادآننبوده باشند. در این صورت مقایسهآزمایشگاهیعملکردوهانمونهبینطبیعی

ردهکتجربهرامشکلاتاستممکنکهشودهایی میشده باعث متمایز شدن آزمایشگاهمشاهدهواقعاًتعدادبا
.استشدهارائه2جدولدرتعداد کم دارايهاينمونهبرايعملکردارزیابیازايباشند. نمونه

1- Tail-end
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وحسطتوزیعکم (ازنتایجتصادفیتوزیعفرضنتایج باهايمجموعهمورد انتظاروقابل مشاهدهتعداد-2جدول 
مکنملزوماًآزمایشمواردبینتعداددرآشامیدنی، در اینجا تغییرآبهاينمونهدرپرفرژنزکلستریدیومپایین

فراتر رود)آزمایشگاهیعملکردتغییرازاست
»هاکم«تعداد قابل مشاهدهمورد انتظار

58
56/48
94/16
15/3
33/0
02/0

58
32
18
14
3
2

0
1
2
3
4
5

کل127127

نظربه؛ بعیدباشدنمیشانسدلیلبهاحتمالاًنتیجه کمباشد؛ سهشانسدلیلبهتواندمیکمنتیجهدویایک
.شودبررسیبایدمراحلوبوده باشدشانسدلیلبهبیشترنتیجه کم یاچهاررسدمی

بالاهاي شمارش ارزیابی8-3-8-3

دلیلبهانکنندگمشارکتنتایجدرکمتريتغییرباشد، امامیمتکیمشابهاصولبههاي بالاترشمارشارزیابی
.شودمیبینیپیشنمونهمحتوايدرتغییر

امتیازي24نمرهبیش از، بانمونه12ارزیابی درصدي رويروشبامثال:براي می تواند مدتبلندعملکرد
10logقانوناگر.شودتعیین می70%حداقلیک هدف عملکردکنندگانمشارکتباشد. براي قابل برآورد می

ستند. همعادلعملکردارائهبهقادرکنندگانمشارکتهمهکهشودمطرح میفرضیهاین،نادیده گرفته شود5/0
حداکثر70%ازکمترتجمعینمرهکسبتوان ثابت کرد که احتمالاي میسپس با استفاده از نظریه چند جمله

شرایط اینتحتکنندهمشارکت20یکی ازاست. یعنی تقریبا2/5ً%کنندهمشارکتتوسط یک ممکننمره
باشد وصورت برابر نمیدر واقع عملکرد به.شودشناخته»ضعیفمجریان«عنوانبهاشتباهبهاستممکن
عملکرداحتمال اینکهشوند، بنابراینهاي خود، با مشکلاتی مواجه میدر انجام آزمایشهاآزمایشگاهبرخی

قانونازاستفادهاست. همچنیناینازترکمبسیار،شودشناخته»ضعیف«صورتبهاشتباهبهبخشرضایت
10log5/0دهدمیکاهش1/0%ازکمتربهرااحتمالاین.

.استشدهارائهثپیوستدر1گستردهصفحاتازاستفادهبامدتبلندعملکردارزیابیعملینمونه

1-Spreadsheets
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کیفیهايروشارزیابی8-4

کلیات8-4-1

مورد استفاده قرار کیفیروشچندیایکهاآندرآزمایشگاهی کهبیناي مقایسهمطالعاتبراي
. باشدمی،دهنشتشخیص دادهتشخیص داده شده یاخیر،یابلهسفید،یاسیاهواقع به صورتدرنتایجگیرد می

و50LODمانندمختلفیهايگزینهباشد، امامیمحدودنتیجهنوعاینبرايآماريتحلیلتجزیه و هايروش
است. شدهارائه1صحتدرصد 

ي تکی هاآزمایشگاهعملکرد8-4-2

ومثبتنتایجتعدادصورت ثبتبهکننده،مشارکتهايآزمایشگاهتوسطارزیابیخود برايسادهروشیک
لظتغسطوحسوابقبااطلاعاتاست. اینمورد نظرمنفیومثبتتعداد نتایجباها همراهاین آزمایشگاهمنفی

حالدرهايدادههمچنینوعملکرد صورت گرفتهارزیابیاست تامرتبطهانمونهدرهدفهايارگانیسم
ارائه شود. تکیها آزمایشگاهدرروشتشخیصسطحپیشرفت در مورد

یادوهرها،کنند و یکی از آنمیدریافتنمونهدوکنندگانمشارکتآندرکهPTالگودر یک مثال:براي 
در،هنشدتشخیص دادهیاشدهدادهتشخیصاساسبرباشند، ارزیابینمیهدفهايارگانیسمدارايیکهیچ
ردکفراهمکنندگانمشارکتهمهبرايتوانمیارزیابی رابخش درصد رضایتیکاست. بنابرایننمونهدوهر
مراجعه4-6زیربندبه(نمود مرتبطگزارشدرشدهارائهآزمونمواددرهدفهايسمنیارگاغلظتسطحباو

).کنید
حدوددرخصوصبهپایینغلظتسطحدرآزمایشگاهعملکردتأییدبرايبیشتريهايدر برخی موارد، نمونه

50LODشود، اماارائه میادامهدرنمونه18اساسی برمثالگیرند. قرار میآزمونمورد کیفیروشیکبراي
.استتوجیهواستفادهقابلغلظتسطحهردرهانمونهتعداددیگرترکیبات

سطح3تکرار داراي 6شاملنمونه18این.کندآزمونرانمونه18حداقلکلدربایدکنندهمشارکتهر
ثبتمکاذبنتایجبروزبررسی(منفی:ازعبارتندغلظتسطحاست. این سههانمونهآلودگیمختلفغلظت
هاي آلوده شده در یا کمی بیش از سطح تشخیص پایین (نمونهسطح غلظت ؛ )متقاطعدر آلودگی مثال:براي 

)50LOD(منفی50%ومثبتهانمونه50%کهغلظتیسطحدرآلیایدهبراي روش استفاده شده، به صورت
همهآندرکهاستغلظتیسطحنمایانگرپایین،غلظت سطحازبالاتربرابر10(بالا سطح غلظتباشند؛ ومی

. )باشندمثبتبهتر استآزمون هاينمونه
:استسادههادادهتفسیر

1-Accuracy
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a(؛باشندمنفیبهتر استهانمونههمه: هامنفیبراي
b(؛باشندمثبتبهتر استهانمونههمه: بالاغلظتسطحبراي
c(راآنتوانمی: پایینغلظتسطحبراي) ي هانمونهدرصدوايجملهدوتوزیعازاستفادهبا) 3جدولطبق

)کنندگانمشارکتهمهنتایجازحاصلتخمینبهترینصورتبهیامجريازمرجعمقداریکازحاصل(ثبت 
.نمودمحاسبه،95%اطمینانسطحبا

به عنوان تابعی از میانگین درصد آزمون شدهنمونه 6ها ازمثبتتعداد مشخصی ازاحتمال پیدا کردن –3جدول 
اي)هاي مثبت (توزیع دو جملهنمونه

قرار اینبرفرض رااینجاکنید. درتعیینراهامثبتدرصدمیانگینابتدا3جدولازاستفادهبراي:مثال
هانمونه30%فقطباشد. چونهدفارگانیسمداراينمونهسهازیکیباشد؛ یعنی تقریبا30ً%کهدهیممی

ارگانیسم،در زمان آزمون شش نمونهمثال:براي ها نمونهازدارد که برخیلاحتماهستندهدفارگانیسمداراي
باشند. نداشتهراهدف

6%منفی باشد2مثبت و 4نمونه متشکل از ششازايکه احتمال اینکه مجموعهدهدنشان می3جدول 
باشد. به قرار بگیرد باز هم قابل قبول میفرض95%اطمینانسطحافتد، اما وقتینمیاتفاقایناست. احتمالاً

به میزان4یا0،1،2،3هايمثبتپیدا کردنالاحتمنمود: مجموعسبه اتوان آن را محصورت زیر می
95%ازبالاترکهاستمقدارکمترین99%در این حالت، ).0/6+ 5/18+ 4/32+ 3/30+ 8/11(است %0/99
است. 95%اطمینانسطحکمتر ازکهرسدمی93%بهجمعاینازمثبتچهاراست. حذف)اطمینانحد(

اتفاقیطوربهاستبعیداست که بسیار1/0%فقطمثبتششازششبروزاحتمال ها، نگاهی دیگر به دادهبا 
. زمانی کهجد مجاز استدر این مقدار )اطمینانسطح95%تا100%(5%عدم اطمینان حداکثربادهد. رخ

1/1%احتمالاتاینافتد؛ مجموعهمین اتفاق می،باشندمیمثبتنمونهششمجموعازنمونهششیاپنج
، عدم اطمینان از )6%(باشندمثبتششازچهارکهشرایطیدراست. فقط5%محدودهزیرباز هماست که
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مجموعازمثبتششیاپنجاست، وضعیتشدهتعیین5%رود. چون میزان حداکثري فراتر می5%محدوده
.شودمیگرفتهنظردرمنتظرهغیرنتیجهیکعنوانبهشدهآزمایششش مورد

کیتشخیصبهقادراستفاده شدهروشاینکهبهتوجهبا(تئوريهستند. از لحاظ مثبت50LODدرهانمونه50%-یادآوري
آلودگیحمیانگین سطشودمیبینیپیش)هانمونهبین) پواسون(همگنتوزیعبا فرضوباشدنمونه مییکدرمیکروارگانیسم

وشوددر عمل حاصل نمیآلایدههمگنباشد. اغلب توزیع50LODبهرسیدنبراينمونههردرمیکروارگانیسم7/0هانمونه
براي ود. رمیانتظارهمگنواقعیتوزیعباشند که از یکنمی) پذیرزیست(میکروارگانیسمهیچدارايهانمونهبیشترنسبتاً

.ت، لازم اسمتوسط، بر اساس تجربه با مواد مورد استفاده در مطالعهآلودگی، افزایش سطح هاي مثبتاز نمونه50٪دست آوردنهب

اي عملکرد آزمایشگاهیالگوي مقایسه8-4-3
ت ممکن اسالگومجریانکننده، مشارکتهايآزمایشگاهسایرمقابلدرآزمایشگاهیکعملکردمقایسهبراي
هرتوسطمورد آزموننمونههرموجود درهدفارگانیسمبهآلودهسطوحبرايرامثبت) درصدهايیا(تعداد

شدهارائه2شکلدرهادادهاینازاينمونه.کنندمحاسبه)گزارش شدهآزمایشگاهیکدتوسط(آزمایشگاه 
هر).2شکلLNمحوردرآزمایشگاهیکدهايصورتبه(کردندشرکتآزمایشگاه35مطالعهایندر.است

مصنوعیصورتها بهداد که این نمونهقرارتحلیلوتجزیهموردراشدهخردمرغگوشتنمونه18آزمایشگاه
شده بودند. آلوده،)نمونههردرcfu55وcfu0،cfu5(آلودگیمختلفسطح3درسالمونلاسروتیپیکبا

درموجودهايمثبتتعداد.)6=تعداد(اند شدهخلاصهآلودگیپایینسطحنمونه بابراينتایج،2شکلدر
).2شکلدرn+محور(بود متغیرنمونه6تاصفرازکنندهمشارکتهايآزمایشگاه

:راهنما
LNکدهاي آزمایشگاهی
+nهاتعداد مثبت

)6=تعداد(پایین غلظتمواد آزمایشی سطحهمههاي مثبت در هر کد آزمایشگاهی براي ایزولهتعداد –2شکل 
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سطحهردرراحسـاسـیت  واختصـاصـی بودن  میزانتوان مینتایج، ارائهبراي تشـریحی روشاینبرعلاوه
ISOاســتانداردبه(محاســبه کردهانمونهآلودگی هربراياســتممکنمیزاناین).شــودمراجعه16140-2

.شودمحاسبههاآزمایشگاههمهازحاصلنتایجبرايوآزمایشگاه
:استشدهارائه2فرمولدر،، میزان تشخیص

)2(

:که در آن

-n؛شدهیافتهمنفینتایجتعداد
)tot−n(E	باشدمیانتظارموردمنفیهاينمونهکلتعداد.

:استشدهارائه3فرمول، درمیزان حساسیت، 
)3(

:که در آن
+n؛شدهیافتهمثبتنتایجتعداد
)tot+n(E	باشدمیانتظارموردمنفیهاينمونهکلتعداد.

.باشدمرتبطموجودهدفهايارگانیسمتعدادباکهاستدارمعنیصورتیدرتنهاارزیابیاین



1399(چاپ اول): 20293ایران شمارةملیاستاندارد 

32

الفپیوست
) آگاهی دهنده(

PTالگوطرحیکدرگنجانده شده جزئیاتازاينمونه

الگوخلاصه-PTالگوطرح1-الف جدول
غذاییهايآزمایشطرح:الگونام 

سازماننام:الگو.مجري

غذاییموادمیکروبیولوژي:الگو.نوع

هاي براي آزمایشخارجیکیفیتارزیابیهـاي نمونـه تهیـه اهداف:
ــده روزمره ــط کلی در نظر گرفتـه شـ ــگاهتوسـ هايآزمایشـ

غذاییموادمیکروبیولوژي

ــگاه کنندگان:مشارکتمعیارهاي انتخاب  امکاناتدارايغذاییموادمیکروبیولوژيهايآزمـایشـ
ــگـاهی   ــمبامقابلهبرايکافیآزمـایشـ هايمیکروارگانیسـ

2و1با سطوح ایمنی زیستیزابیماري
هايبخشدرغذاییموادمیکروبیولوژيهايآزمایشگاهکنندگان هدف:  مشارکت

دولتیوخصوصی
مورددراروپااتحادیه2004/882نـامـه  آیینبراي مثـال:  :اريگذقانون

غذاییموادرسمیکنترل
ــم:نمونهنوع ــکهايمیکروارگانیس ــدهخش در ءتخت خلابا انجمادش

ايشیشههاي ویال
):جستجو(کیفیها:آزمون

کامپیلوباکترهايگونه-
O157کلی اشریشیا-

سالمونلاهايگونه-
شمارش(یکم:(

هاي هوازيکلی میکروارگانیسمشمارش -
سرئوسباسیلوس-
پرفرنژنسکلستریدیوم-
هافرمکلی-
هانتروباکتریاس-
کلیاشریشیا-
یتوژنزامونوسلیستریا-
مثبتکوآگولازهايکوساستافیلوکو-



1399(چاپ اول): 20293ایران شمارةملیاستاندارد 

33

ــبیه:نمونهمحتوايی برايمعیارهای ــازي کردن واقع گرایانه میکروفلورایی ش ییغذامواد از س
ــه براي آزمون و تـهـیــه یــک چــالش واقع  واقـعـی   ــان گرای
غذاییموادمیکروبیولوژيروزمره

200ازبیش:کنندگانشرکتهدفتعداد

شش:سالدرهاتوزیعتعداد

دو:توزیعهردرهانمونهتعداد

وجود ندارد  پیمانکاران فرعی بیرونی:

شدهمعرفیافراد :فنیکارشناسان

شدهاستفادهاستانداردهايروشومجريآزمایشگاهنام:نمونههايبچکیفیتکنترلآزمون
ــدهآزمایشبچهرازنمونـه 25 هايآزمونهمهبرايشـ

شدهمشخص

هاي شمارش)زمون(آمیانه مورد توافق:آماريهايروش
هاي پرتدرصدهاي شناسایی داده

بلهاختصاص نمرات:

ــده براي هر نمونه جهت:  الف)   معیارهایی براي نمرات: ــاص داده ش ــه نمره اختص س
ــمـارش   آزمـایش  هاي کلنی هوازي، ج) هـاي پـاتوژن، ب) شـ
هاي شاخصارگانیسم

بله:مداومعملکردارزیابی

شش توزیعبالايحداکثر نمره ممکن 70%کمتر از:»ضعیفمجریان«شناساییمعیارهاي

بله:»فضعیعملکرد«بهنسبتدهندگانسازمانفعالانهرویکرد

هاتنها براي شاخص–بله :روشارزیابی

:تاریخیا /وامضاءجهتمعاونیاطرحکنندههماهنگ

تاریختصویب شده توسط گروه راهبردي:

تاریخاجازه مطالب تبلیغاتی:

تاریختصویب قیمت گذاري:

تاریختاریخ اعتباربخشی:

برررسی در جلسه گروه راهبردينظرات دیگر:
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پیوست ب
)آگاهی دهنده(

قارچیاسپورهايسوسپانسیونسازيآماده
کلیات1-ب

به منظور اسپورهاي سوسپانسیونصورتبهترجیحاPTًهايالگواستفاده درموردايرشتههايقارچهايکشت
راي بروش راهنمایی راپیوستشوند. اینمیپخشها در هنگام توزیع و آزمایش بهبود همگنی و پایداري نمونه

.داردهاي دیگر به رسمیت شناخته شده نیز وجود روشدهد. میشرحاسپورهاي سوسپانسیوناینتهیه

اجراروش2-ب
کلیات1-2-ب

شتکیکفقطوایمن قرار دهیدیک کابینتدرراقارچی هايکشتتمامبراي جلوگیري از انتشار اسپورها، 
برسد. حداقلبهمتقاطعآلودگیتاکنیدآمادهنوبتیکدررا

وراسپهاي و قبل از تهیه سوسپانسیونکنیداستفاده)2-5طبق زیربند (مناسبویژگیدارايهايسویهازفقط
هستند.آشکارآلودگیازعاريدارشیبسطوح کشت ها یا هاي روي پلیتاطمینان حاصل کنید کشت

هاي آگارپلیتاز اسپورهاي سوسپانسیونسازيآماده2-2-ب
درواستفاده کنیدي کشت شدههاپلیتسطحبر روي سترونمقطرمرطوب شده با آبسواپاز یک 

ml5/1رايب(بیشتريحجمبهرابرداشته شده. کشتبه حالت سوسپانسیون در آوریدسترونمقطرآب
نید. کمخلوطخوبیجهت بهبود همگنی بهراسوسپانسیونوکنیدمنتقلسترونمقطرآب) ml500مثال:

ب دهید و در دماي مناسانجامسوسپانسیونرويراخلوصبررسیمناسب،آگاریکسطحتلقیحازاستفادهبا
h72تاh48زمانبه مدتC°25دمايدر1سابورو دکستروز آگارمثال:براي(کنیدگذاريگرمخانه
.شود)گذاري میگرمخانه
ه دهید، بانجامآنتعداد تخمینرا با میکروسکوپ جهت اسپورسوسپانسیون خالص باشد شمارش چنانچه

.نمودتلقیحاسپوردلخواه تعدادبارا PTهاينمونهصورتی که بتوان
دارمحیط کشت آگار شیباز اسپورهاي سوسپانسیونسازيآماده3-2-ب

سپورهااهاي آگار است، با این تفاوت که پلیتشبیه به تهیه از دارمحیط کشت آگار شیبفرآیند تهیه کردن از 
براي آزاد سازي اسپورهاسترونسوابیکباکشتمالششیب وبهسترونمقطرآبml1کردناضافهبا

شوند.میبرداشته بهتر کشت 

1- Sabouraud Dextrose Agar
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انبارش4-2-ب
آزمایشگاهیقفسهیکدرتاریکیدر) C°27تاC°18(محیطدمايدرراقارچیاسپورهايسوسپانسیونهمه

.نگه داریدبرچسبدارايومشخص
هاي کنترل کیفیبررسی5-2-ب

روي هر سوسپانسیونراکیفیتکنترلهايبررسی،انبارشحیندرپایداريوبودنهمگنازاطمینانبراي
رويبرها سوسپانسیونمحلولتلقیحبا) هفتگیمثال:براي (مرتبطوربهکاراین.دهیدانجاماسپور
وماکروسکوپیصورتبهرشدشود. سپسمیزیستن انجامقابلیتبررسیجهتانتخابیهايمحیط

.شودبررسیهاسوسپانسیونپایداريتاگیردمیقراربررسیموردمیکروسکوپی
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پیوست پ
)آگاهی دهنده(

آزمایشیمواداجزايبینتفاوتبراي آزمون هايروش

2T-1Tآزمون1-پ 

سطوح بیندر) TMs(آزمونمواداجزايدرارگانیسمکمیتعدادکهشودمیتوصـیه موارديدرآزموناین
cfu35تاcfu40ارزیابیرا نتوان براي»هدفاستانداردانحراف«باشد یا زمانی که داشتهپلیت وجودهردر

داد. اختصاصکافیهمگنی
مختلفواحدهايتحلیلی، و تفاوت بین اجزايTM ،1T»شدهبازسازي«واحدیکازتحلیلیاجزايبینتنوع

منبعدرتوانمیراشود. جزئیاتمیآزمایشمختلفهايروش، بهTM ،2Tدستهیکاز) شدهبازسازي(
.شده استبیان ادامهدرايخلاصهاما،نامه، پیدا کردارائه شده در کتاب] 15[شماره

آزمایش(TMیکاز) بازسازي شده(یک واحدتحلیلیاجزايتفاوت بینتعیینبراي1Tآماريآزموناز
:استشدهدادهنشان1-پفرمولدرشود کهبهره گرفته می)تکرار

)1–پ (

:که در آن
ijzتعداد :cfuتحلیلیجزءیکjواحدازi؛
+izاعداد: مجموعcfuواحدتحلیلیاجزايهمهدرiمشخص است) 2-پ(فرمولدرباشد کهمی:
)2-پ(

J:اجزاي تحلیلی در واحد؛تعداد
TMازبچیک)شدهبازسازي(مختلفواحدهايازتحلیلیاجزايبینتفاوتتعیینبراي2Tآماريآزموناز

:استشدهدادهنشان3-پفرمولدرشود کهیبهره گرفته م
)3-پ(

:که در آن
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++Zتعداد: مجموعcfuازبچیکشدهآزمایشواحدهايتحلیلیاجزايهمهدرTMفرمولدرباشد کهها می
:استشدهدادهنشان4-پ 

)4-پ(

که در آن:
Iمی باشد.شدهآزمایشواحدهاي: تعداد

وJ(I–(1آزاديدرجهترتیب بابهرا2χ-توزیع، 2Tو1Tمورد استفاده قرار گیرد، پواسونتوزیعچنانچه
1-I1انتظارموردکنند. مقادیرمیدنبالT2وTبنابراینباشد. میآزاديهايدرجهتعداددر این مورد همان

باشند. یکبابرابرI/(2T–(1و I/1T)J–1رود (میانتظار
باشد کهاحتمالی مینظريتغییر، کوچکترینTMازبچیکواحدهايبینتفاوتبرايپواسونتوزیع

، به منبع بزرگتر از یکغالباI/ (2Tً-1(رود ومیانتظار،پراکندگی بیش از حدحاصل نمود. البتهتوانمی
TMک تغییر قابل قبول بین واحدهاي یک بچ یباشد.مینامه مراجعه کنید،] ارائه شده در کتاب15شماره [

،1) ≤ 2-I/ (2Tاست.

:مثال
:زیرهايدادهبهتوجهبا

1T2-توزیعبایدχ1بارا) = 3-1) = 3 × (2-J(Iکنددنبالآزاديدرجه.



1399(چاپ اول): 20293ایران شمارةملیاستاندارد 

38

مورد آزمایش قرار گرفتند 95%اطمینانسطحدرطرفهتوزیع که به صورت دواینبالاتروترپایینهايمحدوده
را دنبال معیارهااین) 298/1(شدهمحاسبه1Tباشند. مقدارمی3/9و22/0،ترتیببهآزاديدرجه3با

کند. می

(1: دستهبرايتفاوت قابل قبول ≤ 2-/ (I2Tمی باشد.
= (1−در اینجا  2,206/(3 − 1) = 1,103I/(2Tدنبالرادستهمقبولیتمعیارهایی برايباشد و بنابراینمی

.کندمی
کفایت همگنیبراي آزمون2-پ

cfu40تاcfu35ازبیش(ها ارگانیسمازبیشتريها تعدادشود که در آنمیتوصیهموارديبرايآزموناین
مورد نظرعملکرد، کهptσهدف، استانداردانحرافیکآزمایش موجود باشد ومواداجزايدر)پلیتهردر

بعمن» کفایت همگنی«این مبتنی بر آزمون .کند وجود داشته باشدمیتوصیفراPTالگوکنندگانمشارکت
.نامه، است] ارائه شده در کتاب14شماره [

درشدهبیاننتایجتکراري باصورتبهتحلیل شدهوتجزیهآزمونمواداجزايازايمجموعهبهتوجهبا
samاجزا، بینواریانس، اگرlogواحدهاي

2s،شود:مورد قبول واقع میآزمونتامین کند را5-پفرمول
)5-پ(

که در آن:
san

2s1مقادیرباشد ومیتحلیلیواریانسF2وFبه ادامه (دارد آزموندرشدهاجزاي بررسیتعدادبهبستگی
شود که مورد آزمونمادهیکردبهدر این آزمایش منجر2T−1T. کمتر احتمال دارد )شودمراجعهمطلب
یک دراتباشدهمگن میکافیاندازهبه، اما )کندمیپیرويپواسونتوزیعازآزموننتایج(همگن نیست کاملاً
ناناطمیبااینکهمگرشوندمیپذیرفتهشود، زیرا مواداستفادهptσهدفاستانداردانحرافبامهارتآزموننوبت
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<ptσ.3هدفمعیاربرايشود تناسبدادهنشان) 95%(بالایی 0samσآندریک برآورد است کهsamσانحراف
است.samsاستاندارد

:مثال

2tتکرار (تحلیلازیکمنتایجبهتوجهبا 10gآزمونهاجزاي = اختلافجذرو) S(مجموعو، تفاوت=
که جذر تفاوت دو برابر باشیدداشتهکنید). توجهمحاسبهرا) 1جدول(نتایجازمجموعهاعشاري هرلگاریتم

2جز می باشد کهواریانسبین
tw2 .است

.استنمونهتعدادآندرgکنید که محاسبهرا» نمونهدرون«واریانس

می باشد. در این مورد، 
را تعیین نمایید.)tZ(شدهجمعهايشمارشواریانس

:که درآن
tZ :نمونهبرايمقدارمجموعt؛

؛)است̿میانگین کلیبرابردوکه(می باشد )g/tZΣ(: مقدار میانگین 
gباشد.میهانمونه: تعداد

2(نمونه هايمیانگینسپس واریانس
xS (دو، یعنی بهشدهمحاسبهواریانستقسیمبارا)/2Z= Var(2

xSتعیین
کنید.
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باشد. میمورد ایندر
2) نمونهدرون(تحلیلیواریانسبنابراین

anS22/(نمونه بینواریانسمی باشد و
anS–2

xS= (2
samSباشد. می

باشد. میو در این مورد 
قسمت،10براي .داردبستگیآزمایشدراجزاي بررسی شدهتعدادبه2Fو1Fمقادیر

88/1=1F2=01/1وF)نامه ئه شده در کتاباار] 15[شمارهمنبعدراستممکناجزادیگرتعدادهايمقادیر
ISOاستاندارد1-بجدولو 13528: . )شودمشاهده2015

واحدهايباptσمورد استفاده قرار گیرد، پس در این صورت مهارتآزموننتایجدرهدفاستانداردانحرافاگر
10log25/0باشد.برابر می

samازمقداراین
2sبهمورد آزمونمادهشود ومیبرآورد) 5-پ(فرمولروایناز).104007/0(استبزرگتر

باشد.همگن میکافیاندازه
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پیوست ت
)آگاهی دهنده(

ایمنیاطلاعاتبرگاي ازنمونه

خشک شده با انجماد–غذاییموادPTالگويهاينمونهبرايایمنیاطلاعاتبرگه
روز/ماه/سال:اجراتاریخ
سال/ماه/روز:بازنگريتاریخ
طرحدرکنندگانشرکتهمه:برايشدهصادر

سازمانوفرآوردهشناسایی
کلیمیکروبیولوژيآزمایشاتبرايشدهسازيشبیهغذاییهايفرآورده: نمونه

الگودهنده سازمانبرايتماساطلاعاتوکامل: آدرسسازمان
دهندهتشکیلموادمورددراطلاعاتییاترکیب

هستند 2گروهزیستیایمنیسطحهايباکتريازترکیبیداراييانجمادشدهخشکموادايشیشههايویال
استممکن2گروه ارگانیسم سطح ایمنی زیستی. اندمشخص شدهالمللیبینوايمنطقهملی،قانونطبقکه 

جامعهدرکهاستبعیدخطر داشته باشد، اماآزمایشگاهکارکنانبراياستممکنشود وانسانبیماريباعث
.سرایت پیدا کند

خطرشناسایی
نداردکاربرد :فیزیکی شیمیاییخطر
آزمایشگاهی مشاهده شود.خوبعفونت، در صورتی که عملیاتبهابتلاخطرحداقل:سلامتخطر
کاربرد ندارد:محیطیزیستخطر

اولیههايکمکاقدامات
هاي اولیه در محل استفاده کنند از اقدامات کمکبایدآزمایشگاهدهد، کارکنانرخمادهباتصادفیتماساگر

باید پس از پزشکیمشاورهشوند.پس از قرار گرفتن در معرض یک نمونه غذایی معادل اعمال میکه معمولاً
شود. انجامقرار گیري در معرض آن

نشانیآتشاقدامات
کاربرد ندارد
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تصادفیانتشاراقدامات
ازقبلبایدمنطقهور سازید. اینغوطهمناسبکنندهضدعفونیموادباوبپوشانیدجاذبموادبارامنطقه
حفاظتیتجهیزاتماند. ازهدست نخورده باقی بدقیقه30مدتجاذب بهاضافه موادبانشتیشدنحذف

.ببریدبهرهمناسبشخصی
انبارشو جاییبهجا

شوند که مطابقفرآوريآزمایشگاهیمحیطدربایدهانگه دارید. نمونهتاریکیدراتاقدمايدرراهانمونه
باشد. کارکنانی که با موادمناسبمیکروبیولوژيعملیاتمشخص شده برايملیهايدستورالعملیامقررات

همانبه بهتر است.باشنددیدهآموزشعفونیبیولوژیکیموادسر و کار داشتن بازمینهدرسر و کار دارند باید
نحیدرشود توصیه می. رفتار شودبا موادشود،میانجاممعادلغذاییهاينمونهبهکههاییمراقبتازاندازه

سر و کار بهدست مربوطشستنمعمولهايروششود وخودداريدهانبادستتماسازهانمونهباکار
شود. رعایتPTهاينمونهدربایدروتین نیزهاينمونهداشتن با

هاي در معرض قرارگیري و محافظت فرديکنترل
.دبپوشیآزمایشگاهی مناسبچشممحافظودستکش،روپوش.آزمایشگاهی استفاده کنیدخوباز عملیات

.شودانجامایمنیکابینتیکدربهتر استبازسازيوبنديبستهازهاویالبرداشتن
شیمیاییوفیزیکیخواص

.خشکبو،بیراکد،ماده
پذیريواکنشوپایداري

.دهدکاهشیاافزایشراموادباتماسازناشیعفونتبهابتلاخطراستبعیدانبارش
شناسیسماطلاعات

کاربرد ندارد
محیطیزیستاطلاعات

کاربرد ندارد
امحاءملاحظات

همهبامطابقوعفونیهايمیکروارگانیسمدارايغذاییهايفرآوردههمانندمصرف بایدازمواد پسهمه
شوند.امحاءاتوکلاوازاستفادهملی باوبومیمقررات

نقلوحملاطلاعات
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مقرراتبه)UN3373؛ Bدستهبیولوژیکی،ماده(2گروهها در سطح ایمنی زیستیباکترينقلوحملبراي
.کنیدمراجعهالمللیبینوايمنطقهملی،

ايآیین نامهاطلاعات
.2گروه خطرزیستیایمنیسطح،ECبیولوژیکیماده

ایمنیوبهداشتقانونمطابقکارمحلخطراتازکاربرهايارزیابیدارايایمنی اطلاعاتبرگاین-احتیاط
.باشدنمی

اطلاعاتسایر
تماسPTالگومجریانها، بانمونهدرموجودموادمعرضدرکارکنانگرفتنقرارناشی از حادثه بروزصورتدر

بگیرید.
بامراههدستورالعملفرآورده برگهاینمورددربیشترایمنیاطلاعاتکنندگان جهتمشارکتشودمیتوصیه
مطالعه کنند. راهانمونه
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پیوست ث
)آگاهی دهنده(

ازاستفادهباPTهايالگودرکنندگانمشارکتمدتبلندعملکردارزیابیبرايعملیروشیک
شمارشهايروش

تحلیلوتجزیهبرايهادادهآماده کردن1-ث
:شودمیاستفادهشمارشنتایجتحلیلوتجزیهبرايگستردهصفحهیکازستونچهار

a(کنندهمشارکتتوسطمطابق با آنچه که) شمارشcount-Rn(؛استشدهگزارش
b(دهینمرهبرايیا/وهیستوگرام هاونمودارهابرايکه) شمارشیcount-Sn(؛شودمیاستفاده
c (تحلیل وتجزیهبراياستفاده شده) شمارشcount-An(؛
dمتنقسمت(نظرات) ستون()count-Cn(کنندگانمشارکتنتایجمورددرنظرهرگونهثبتبراي.

مثال:براي(علمیعددیکیا) 1001مثال:براي (عدديقسمتیکصورتبهبهتر استمعمولاRnًشمارش
e31/1 (زمینهیکازصورتشود، در اینگزارششدهسانسورمقداریکعنوانبهنتیجهچنانچه.شودوارد

مثال:براي(شود میواردعددجلويدر»ازبزرگتر«یا»ازکمتر«علامتیکوشودمیاستفادهمتنی
).غیرهو<1100،>10

UAو) 2نشدهشناسایی(ND،)1نشدهبررسی(NEمانندصورت متنی دیگربهاستنیز ممکنRnشمارش

.باشدوروديیکدارايبهتر استستونازقسمتهرشود، البتهوارد) 3غیرقابل ارزیابی(
هیچصورتشود)، در اینواردNEصورتبهمثال:براي (نمودتحلیلوتجزیهنتوانراRnشمارشچنانچه

.نخواهد داشتوجوددیگرينمرهاختصاصوتجزیه و تحلیل
سانسور شدهیک مقدارعنوانبهنتیجهمثال:براي(نمودآماريتحلیلوتجزیهنتوانراRnشمارشچنانچه

بهعدديمقداریکصورت، در این)شودترسیمنتیجهیاوشوددادهاختصاصنمرهباشدقرارامابوده باشد،
.شودمیدادهاختصاصSnشمارش
درستیبهنتیجهوشده استدادهاختصاصصحیحبه صورت نمرهکهشودمیحاصلاطمینانمقداردر این
اصاختص»نشدهکشف«صورتبهشدهگزارشنتایجبهنمراتنیستممکنمثال:براي .شده استترسیم

-99صورتبهاستممکنNSداده شود، اما ممکن است گنجاندن این نتایج در نمودار مفید باشد. شمارش
.بماندخالیبایدAnشمارشوشودوارد

1- Not examined
2- Not detected
3- Not assessable
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شود؛ در این صورت میگنجاندهآماريمحاسباتدرايپیدا کند نمرهاختصاصشدهگزارشنتیجهیکاگر
count-Sncount =-Anباشدمی.

شدهسانسورهايدادهبابرخورد2-ث
شوند:تجزیه و تحلیل میزیرهايروشازیکیباسانسور شده کمنتایجهمه

a(نتایجهمهبهcount-Snشوندتجزیه و تحلیل گنجانده نمیدراماشود،میدادهاختصاص2/0مقدار
)= 0count-An.(یاصفرهايگزارشکم یاشدهسانسوررقمهايگزارشکه شود زمانی این بحث مطرح می
سبتاًننمونهدرهدفگروهیاارگانیسمسطحباشد زیراآزمایشگاهیخطايدلیلبهوضوحبه» نشدهکشف«

بوده است. بالا
b(شمارش»نشدهکشف«یاصفرنتایجبه همه مقادیر سانسور شده کم وsn  دادهاختصاص2/01از

مکنموبودهپاییننسبتاًهدفگروهیاارگانیسمسطحزیراشودمیگنجاندهتحلیلوتجزیهدرشود ومی
= count(باشد آمدهبوجوداتفاقیطوربهنتایجآناست 0,2-Ancount =-Sn.(دارد: وجوداستثنائاتی هم

نشانراتشخیصازنامناسبی، سطح)xکمتر از(شدهگزارشکمشدهسانسورمقدارکههنگامیبراي مثال
بهتر استثنایی مواردایندرAnباشد. شمارشبالاتر)اولیهمحاسبهدر(حد میانهازواقعدرxمقداردهد و
بماند. خالیاست

c(مگرودشدادهاختصاصنمراتبهتر استکلی،طوربه.یابدنمیاختصاصکمشدهسانسورمقادیربهنمرات
در Snشمارش وAnشمارشهايخانه.باشدداشتهوجودکاراینانجام ندادنبرايمیکروبیولوژيدلیلاینکه

ماند. این مورد خالی می
دلیلیهربهاگر.شوندمیواردشدهگزارشامتیازحداکثرازبالاتر10log1/0عنوانبهبالاشدهسانسورمقادیر
صورت داده نشود، در ایناختصاصاينمرههیچبیرون نگه داشته شود وهاتحلیلونمودارهاازنتایج
داده گزارشxبیشتر ازصورتبهاينتیجهبماند. اگرخالیبهتر استAnو شمارش Snهاي شمارش خانه

باید خالی بماند. Anباشد، در این صورت خانه شمارش حد میانهازکمترxشود که مقدار
نتایجترسیم 3-ث

هیستوگرام:داردوجودPTالگونتایجبراياصلینمودارنوعباشند. دومیSnنمودارها بر مبناي ارقام شمارش 
آزمایشنوعدر زمان انتخاب نوع نمودار شاملنظرمورد نقاط .اينمودارهاي نقطهو) ايمیلهنمودارهايیا(
)MPN،استآزمایشدرکنندگانمشارکتتعدادو) غیرهوهاکلنیتعداد.

شوند: بندي میشوند و به صورت زیر گروهمیساختهRnاعشاري شمارش لگاریتممقدارازهاهیستوگرام

.توان مقدار لگاریتم اعشاري اختصاص دادشود، زیرا به صفر نمیاستفاده می2/0مقدار -1
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میله یا نوارداراي ستونبهتر است) -99مثال:براي(شوندترسیمدر نمودارکهخاصییاعدديغیرموارد
.باشندخودخاص

نزدیکترینشود که بهساختهRnاعشاري شمارش لگاریتمرقممبنايبراستممکناز سوي دیگر، هیستوگرام
:استزیرصورتبههابنديگروهحالت،اینشود. درگرد می05/0

باشد.می124/0تا075/0ازنتایجهمهمورد شاملایندر1/0میله
yصورت محورکرد، در اینترسیمبه صورت مستقیم Snتوان با استفاده از شمارش اي را مینمودارهاي نقطه

بیرون نگه داشته اينمودارهاي نقطهازغیرعدديهايشود. دادهمیتبدیلاعشاريلگاریتمیمقیاسبه
.شوندمی

امتیازدهیمحدودهشوند، بنابراینمیاستفادههیستوگرامبرايمعمولا10log05/0ً)هاگروه(دوتایی هاياندازه
شود. گرد می10log05/0بهنیز
امتیازدهی4-ث

دربهتر استاختصاص نمراتشود، معیارهايمیارزیابینمراتازاستفادهباPTالگونتایجکهزمانی
وارد) score-Cn(نمرهخانهیکدرشمارشنتیجهبراينمره.شودفهرستهاگزارشیاالگوهايپروتکل

.شوداصلاحدستیصورتبهلزومصورتدراستممکنشود؛ این نمرهمی
دست آید، اما سایر عوامل نیز بهscore-Cnاست از ممکننتیجهیکبراينهایینمرهکهباشیدداشتهتوجه

ممکن در نظر گرفته شود.
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