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"摘要#

!

目的
!

对宜宾市二医院和医学科近几年来参加国家临床检验中心室间质量评价工作进行总结分析!

通过室间对比来控制本实验室试验结果的准确性!进一步提高本实验室的检测水平$方法
!

国家临床检验中心发

放的免疫室间质评样本按本科化学发光免疫分析仪操作规程进行检测和结果判读!对国家临床检验中心回报的质

评结果进行分析总结$结果
!

5

年共完成
6

次
'55

个内分泌与
'.5

个肿瘤标志物质评样本的测试!其中
05'

个测试

结果准确
4

正确率分别达
004'V

与
654)V

$结论
!

本实验室应进一步加室内和室间质量控制工作!使用高质量的

试剂!提高操作技术和责任心!以提高检测的准确率$

"关键词#

!

室间质量控制&

!

室内质量控制&
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化学发光免疫分析
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室内质控可监控实验的精密度和有效性#保证日常检测工

作的连续性和稳定性#是自我控制的一种方法(而室间质量控

制是监测各实验室之间结果的准确性#通过综合分析#寻找出

失控的原因#帮助其校正#使各实验室的结果检测准确#是实验

室的质量保证的关键.二者在实验室质量保证中缺一不可.

现将本实验室参加全国免疫学室间质评情况进行总结分析#找

出差距#进一步提高检测质量.

$

!

资料与方法

$4$

!

质评样本
!

由卫生部临床检验中心按时发放#每年
(

次#

每次每个检测项目均为
5

件样本.

$4/

!

仪器与试剂
!

美国雅培
&g+RP

全自动化学发光免疫

分析仪及原装配套试剂$经性能评价和室内质控符合要求%(室

内质控品为美国百乐公司产品.

$4'

!

方法
!

在规定的时间内完成质评样本的检测#并将结果

通过检验医学信息网上传#卫生部临床检验中心回报样本质评

结果.

$41

!

评价方法
!

成绩评价方法和标准根据卫生部临床检验中

心室间质量评价$

-a&

%的统一要求#每个项目得分达到
0*V

$含
0*V

#相当于
0*

分%的称
-a&

成绩满意#反之称不满意,

1

-

.

/

!

结
!!

果

/4$

!

结果汇总
!

5

年来参加卫生部临床检验中心的肿瘤类

-a&

各项目得分见表
1

(激素类
-a&

各项目得分见表
(

.

表
1

!

5

年肿瘤类
-a&

各项目得分情况

项目
(**/

第
1

次 第
(

次

(**.

第
1

次 第
(

次

(**0

第
1

次 第
(

次

(**6

第
1

次 第
(

次

(*1*

第
1

次 第
(

次

项目

平均分

总前列腺特异性抗原
'* 1**

( %

1** 1** 1** 1** 1** 1** 6(45

癌胚抗原
1** 1** 1**

%

1** 1** /* 1** 1** 1** 654/

甲胎蛋白
1** 0* 1**

%

1** 1** 1** 1** 1** 1** 6.40

糖类抗原
166 1** 0* 1**

%

1** 1** 1** 0* 0* 1** 6)4)

糖类抗原
1(5 1** 1** 1**

%

1** 1** 1** 1** 1** 1** 1**4*

糖类抗原
15) 1** 1** 1**

%

1** 1** 1** 0* 1** 1** 6.40

"

(

#

微球蛋白
1** 1** 1**

%

1** 1** 1** 1** '* 1** 6)4)

铁蛋白
0* * 1**

%

1** 1** 1** 1** 1** '* 0*4*
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续表
1

!

5

年类肿瘤类
-a&

各项目得分情况

项目
(**/

第
1

次 第
(

次

(**.

第
1

次 第
(

次

(**0

第
1

次 第
(

次

(**6

第
1

次 第
(

次

(*1*

第
1

次 第
(

次

项目

平均分

"

#

人绒毛膜促性腺激素
(* 1** 1**

%

1** 1** 1** 1** 1** 1** 6141

游离前列腺特异性抗原
( ( ( %

1** 1** 1** 1** 1** 1** 1**

年平均分
0. 0* 1**

%

1** 1** 60 6' 6( 6' b

!!

注!

(

代表未上报测试结果#

%

代表未收到质控品#

b

表示无数据.

表
(

!

5

年激素类
-a&

各项目得分情况

项目
(**/

第
1

次 第
(

次

(**.

第
1

次 第
(

次

(**0

第
1

次 第
(

次

(**6

第
1

次 第
(

次

(*1*

第
1

次 第
(

次
项目平均分

游离三碘甲状腺原氨酸
%

1** 1** 1** 1** 1** 1** 1** 1** 1** 1**

游离甲状腺素
%

1** 1** 1** 1** 1** 1** 1** 1** 1** 1**

促甲状腺激素
%

1** 1** 1** 1** 1** 1** 1** 1** 1** 1**

雌二醇
%

* 0* * 1** 0* 1** 1** (* 1** /'

卵泡刺激素
%

1** 1** 1** 1** 1** 1** 1** 1** 1** 1**

黄体生成素
%

/* (* 1** 1** 1** 1** 1** 1** 0* 0'

孕酮
%

1** 0* .5 /* '* 1** 1** 1** (* .5

催乳素
%

* /* .5 1** 1** 1** 1** 1** 1** 0(

睾酮
%

0* 1** 5* 1** 1** 1** 1** 0* /* 0.

胰岛素
%

1** 1** * (* 1** 1** 1** 1** '* .)

皮质醇
%

0*

( ( ( (

1** 1**

( (

6)

所有项目分
%

.5 05 .* 00 6( 60 1** 6* 0* b

!!

注!

(

代表未上报测试结果#

%

代表未收到质控品#

b

表示无数据.

/4/

!

结果分析
!

5

年共完成
6

次
'55

个内分泌与
'.5

个肿瘤

标志物质评样本的测试#其中
05'

个测试结果准确#准确率分

别达
004'V

与
654)V

.由表
1

+

(

可看出#卫生部临床检验中

心糖类抗原
1(5

$

2&1(5

%+游离前列腺特异性抗原$

S+&

%+游离

三碘甲状腺原氨酸$

7)

%+游离甲状腺素$

7'

%+促甲状腺激素

$

7+Z

%+卵泡刺激素$

\+Z

%连续获满分$

1**

分%#其余单项目

均累计性能获得了
1**V

满意.说明本科室肿瘤类和激素类

检测系统性能+标本检测操作程序+室内质控等完全符合要求#

卫生部临床检验中心提供的质评品的质量是可靠的.

'

!

讨
!!

论

'4$

!

室间质评活动的目的在于通过对各实验室参加室间质评

检测结果的回顾性评价,

(

-

#宏观了解这一活动的整体水平#从

而评价实验室之间的可比性.室间质评可提高实验室检验的

准确性#也是提高各临床实验室医学检测水平的一个重要途

径#最终可以达到结果互认(室内质控的目的则在于监控实验

的有效性#确保日常工作的连续性和稳定性#可提高实验室检

验的精密度#并可对实验室操作和实验方法进行回顾性评

价,

)

-

.二者在实验室质量保证中缺一不可.

'4/

!

本科室不仅进行了全程室内质量控制,

'

-

#还参与了国家

临床检验中心每年
(

次的室间质控.通过近几年的质评实践

发现#要想做好免疫血清检测试验#给患者一份正确+可靠的检

验结果#选用高技术的仪器设备+高质量的配套试剂盒#选用经

过专业培训及业务技术训练的检验人员进行操作#严格做好各

项目的室内和室间质控是至关重要的.通过参加室间质评活

动#找出本科室和其他参评实验室之间的差距#查找原因#不断

提高本科室的检验水平.每次收到质评结果后#科室专门召开

质评结果分析会#对质评不合格样本结果进行分析#查找造成

不合格结果的各种可能的原因#以预防类似问题在日常检测工

作中出现而造成体检标本的错误报告#对质评合格样本也要进

行分析.例如在日常工作中做了哪些质量控制工作来保证检

验结果的准确可靠#以进一步提高本科室检测结果的准确度.

'4'

!

从本科室参加卫生部临床检验中心肿瘤类和激素类室间

质评的结果看#

2&1(5

+游离
S+&

+游离
7)

+游离
7'

+

7+Z

+

\+Z

项目的符合率为
1**V

#铁蛋白+雌二醇+孕酮+胰岛素累

计平均分还不高#说明本科室在室内质控日常工作中还存在缺

陷#室间质评可以发现实验室本身不易发现的不准确性,

5

-

.

'41

!

现将
5

年中本科室部分结果失控的原因分析如下!$

1

%仪

器性能不稳定#室内质量控制出现偏差.$

(

%质控品保存以及

从冰箱箱拿出来复溶后未混匀.$

)

%化学发光免疫试剂盒运输

过程的各个环节会影响试剂的质量#从而影响检测结果.$

'

%

检测人员的业务技术水平也直接影响实验的检测结果.检测

人员平时要做好分析前+分析中和分析后的质控工作#要能利

用室内质控物对实验结果进行正确的分析和评价#否则会造成

错误结果的报告.所以#临床医生应继续认真开展室内和室间

质控#通过参加质评活动积累丰富的经验#从而提高临床免疫

学检测水平,

/

-

.

'42

!

质评实践体会!$

1

%不断加强自身实验室建设#制定规范

的操作规程,

.

-

.普及质量控制知识#树立全面+全程的质量控

制观念#要把质量控制工作贯穿到临床免疫检测工作的每一个

环节#即分析前+分析中+分析后的整个过程#培养质量控制工

作的技术骨干.$

(

%指派专人对仪器设备进行检查+日常维护

保养+校准#建立仪器的各种档案.$

)

%采购$下转第
1(*6

页%
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/4/

!

0.

例胸腔积液
&$&

检测结果
!

见表
(

.

&$&

的活性在

结核性和癌性胸腔积液中分别为$

/645T1)4(

%

U

"

,

和$

1)T

/4)

%

U

"

,

#以
&$&

$

'*U

"

,

为诊断结核的临界值#其阳性率

为
.)V

$

'/

"

/)

%.由表
(

可见#两组胸腔积液及血清
&$&

检

测结果差异有统计学意义$

!

#

*4*1

%.

表
(

!

两组胸腔积液及血清
&$&

检测结果

组别
'

胸腔积液
&$&

$

U

"

,

%

结核性胸腔积液
/) /645T1)4(

癌性胸腔积液
(' 1)4*T/4)

'

!

讨
!!

论

&$&

是人体嘌呤核苷分解代谢过程中的关键酶#它能催

化腺嘌呤核苷降解为次黄嘌呤核苷#后经核苷磷酸化酶催化生

成次黄嘌呤#最后氧化成代谢产物尿酸,

1

-

.

&$&

广泛存在于

人体各种细胞及体液中#淋巴细胞中
&$&

含量最多#是红细

胞的
1*

倍#

7

细胞的含量又高于
O

细胞#活性与
7

淋巴细胞

的数量及其增殖分化程度密切相关#未成熟或未分化的细胞内

含量甚高,

(

-

.结核性胸腔积液患者的胸腔积液中含有大量淋

巴细胞#当细胞破坏时可以释放大量
&$&

#因而导致结核性胸

腔积液中
&$&

活性明显升高.有文献报道#当胸腔积液中

&$&

$

'*U

"

,

时应考虑为结核性胸腔积液#癌性胸腔积液中

&$&

活性降低#

#

'*U

"

,

,

)

-

.癌性胸腔积液
&$&

活性降低

可能是
7

淋巴细胞受抑制所致,

'

-

.以
'*U

"

,

为临界值#其敏

感性
0*V

!

1**V

#特异性
0)V

!

1**V

.本文对确诊的结核

性胸腔积液患者
/)

例及肺癌胸腔积液患者
('

例经抽胸腔积

液进行
&$&

检测.经检测结核性胸腔积液中
&$&

的活性为

$

/645T1)4(

%

U

"

,

#癌性胸腔积液中
&$&

的活性为$

1)T/4)

%

U

"

,

.结核性胸腔积液中
&$&

活性明显高于癌性胸腔积液#

经统计学处理其差异有统计学意义$

!

#

*4*1

%.通过本文检

测结果分析#胸腔积液中测定
&$&

有助于早期确定结核性胸

膜炎的诊断#

&$&

越高#结核性胸膜炎的可能性越大,

5

-

.

&$&

检测对提高结核性胸膜炎的早期诊断+早期治疗提供了

一种有效的诊断手段.

2-&

近年来也被应用于诊断和鉴别诊断癌性胸腔积液方

面.

2-&

是由结肠组织中提取的相对分子质量为
(**h1*

)

的糖蛋白#是肿瘤细胞自身产生的物质.研究证明#正常细胞
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%.因此#

2-&

含量是否升高在癌性胸腔积液与结核性胸
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