
对本院儿科接治的
"$7

例呼吸道感染患儿#按照支原体肺

炎诊断标准#

7(

例可以确诊为支原体肺炎患者,经明胶颗粒

法+

0P̂43

+

,3M

进行检测后所得到的阳性标本数+诊断灵敏

度对比#可见明胶颗粒法的诊断灵敏度$

7$%16

&最好#显著高

于另
#

种方法的灵敏度%而对于非支原体肺炎的
)$

例患儿#

,3M

的诊断特异度最高#但
$

种方法差异无统计学意义$

/

%

'%'&

&,明胶颗粒法对于检测
Q+!̂

F

Q

#具备灵敏度高且特异

性尚可的优势#可以作为临床检测肺炎支原体的首选方案,

0P̂43

法较
,3M

存在价格低廉+敏感性与特异性高于后者的

特点#因此临床上可以考虑将
0P̂43

法用于初检筛选或者检

测联用的方法进行推广,
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"摘要#

!

目的
!

寻找更加直观的监控唐氏筛查室内质量控制的方法!确保检测结果准确可靠&方法
!

参考
f!

分数质量控制图的特点!每天做
$

个水平的质量控制品!算出不同水平的质量控制物的
f!

分数!作
f!

分数质量控制

图&结果
!

该质量控制图绘制方便!对多个水平的质量控制物观察直接明了!在监测唐氏筛查的质量控制工作中取

得良好的效果&结论
!

f!

分数质量控制图能将高'中'低不同浓度的质量控制血清测定值在同一张质量控制图上表

示出来!直观性强且减轻工作量!适宜在多种检测项目中应用&

"关键词#
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分数$
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质量控制$
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唐氏筛查
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唐氏综合征是最常见的一种严重的先天性智力发育不全

性染色体疾病#目前尚无有效的治疗方法#给家庭和社会带来

巨大的痛苦和经济负担,因此#通过的唐氏筛查与诊断#预防

唐氏综合征患病胎儿的出生#是非常重要的,日常质量控制对

获得准确的唐氏筛查结果尤为重要#孕中期用于唐氏综合征唐

氏筛查的血清标记物种类有!甲胎蛋白$

3O+

&+绒毛膜促性腺

激素
$

亚单位$

$

!a,/

&+雌三醇$

#

0$

&,此三联筛查为使用最

广泛的组合,在日常室内质量控制工作中#唐氏筛查要求每批

测定至少
#

个或多个浓度水平质量控制物,使用美国伯乐唐

氏筛查的专用质量控制品#对
$

个浓度水平的质量控制品均建

立了本室的均值及标准差,同时为了方便记录#制作了各个质

量控制物的
f!

分数质量控制图来显示所有质量控制物的测定

值#以便于今后更加灵活的分析与监控室内质量控制的情况,

$

!

材料与方法

$%$

!

仪器
!

R0,\Q32.ĉ1''

化学发光分析仪,

$%/

!

试剂
!

采用为仪器原装进口配套试剂+校准品和美国伯

乐唐氏筛查的专用质量控制品,

$%'

!

器材
!

真空采血器和真空采血管,

$%1

!

分析参数
!

包括
3O+

+总
$

!a,/

+

#

0$$

个检测参数,

$%2

!

分析前准备
!

R0,\Q32.ĉ1''

仪器使用配套试剂,

定期以配套校准物按仪器说明书规定进行校准#并规范地开展

室内质量控制,

$%)

!

质量控制图建立
!

美国伯乐唐氏筛查的专用质量控制品

包括
$

个水平定值血清#分别为
P<J<9"

+

P<J<9#

+

P<J<9$

,每

天同时做
$

个水平的质量控制品#记录检测结果,连续做

#'D

#剔除大于
$>

的离群值#再以均值为靶值#分别建立

3O+

+总
$

!a,/

+

#

0$

的质量控制图,

$%.

!

制作质量控制数据表
!

在
0K?<9

工作表中设计质量控制

数据表,首先将
$

个水平质量控制物的平均值$

N

&和标准差

$

>

&输入#将检测日期+质量控制品代码+检测结果输入数据表

中#利用
0K?<9#''*

工作表中的函数计算出
f!

分数#

f!

分数
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$

c

测
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!

绘制
f!

分数图
!

在
0K?<9#''*

软件中#点击图表向导按

钮#选择数据点折线图模式#以数据表中的
f!

分数为数据源#

以测定日期为
3

轴#

O

轴的刻度最小值设定为
`$

#最大值为

d$

#主要刻度线设定为
"

#分类$

3

&轴交叉于
'

)

#
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,
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结
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果
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三个水平的质量控制品的结果
!

见表
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表
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三个水平的质量

!!

控制品的均值及标准差
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图
"

!

#'"'

年
"'

月
3O+

的
f!

分数图

'

!

讨
!!

论

孕中期唐氏筛查就是对
")

!

#"

孕周孕妇进行唐氏综合

征+神经管缺陷+

"1!

三体综合征的风险值进行评估,由于该类

疾病缺乏有效的预防和治疗手段#因此#孕妇做好唐氏筛查及

诊断工作#将先天缺陷儿出生率控制在最低限是最重要的)

$

*

#

对孕中期唐氏筛查的质量控制显得尤为重要,唐氏筛查检测

要求每批测定至少
#

个或多个浓度水平质量控制物#因此使用

f!

分数图对
$

个浓度水平的质量控制物进行监控#方便直观#

能在一张图上对
$

个水平的质量控制结果进行直接观察#同时

f!

分数质量控制图对
Y<>C

F

=5D

多规则质量控制方法的应用有

较大价值,在本次的
f!

分数图中#可以清楚的发现
"'

月
1

+

7

日
3O+

浓度水平
#

的质量控制结果违反了
##4

的质量控制规

则#而且其余的质量控制结果的
f!

分数皆小于
`"

#也违反了

)"4

的规则#存在系统误差,分析原因为
3O+

的试剂盒为

&''M<>C

"盒规格#使用时间过长#存在试剂效价逐渐降低的情

况#立即更换一盒新试剂#再次监测一个水平
"

的质量控制#结

果正常,

$

!a,/

的质量控制结果在
"'

月
7

日水平
#

+

$

的质量

控制结果违反了
##4

的质量控制规则#重新对试剂进行定标#

结果正常,其余质量控制结果偶有出现
"#4

警告规则的情况#

但是没有失控,

f!

分数实际表达了变量值距总体均值有几个标准差#简洁

且重点突出#能同时指示存在的误差大小和性质#提高了检出

误差的能力#降低假失控的概率,同时2

f!

分数3是测定值经过

数据转换后的统计量#是一个不受原资料单位影响的相对数#

所以也可以用于不同单位资料的比较)

"

*

,另外比较
f!

分数的

数值#可以用于具有同类实验能力的多名测试者#或多个部门

进行同一实验的一种基准的评价方法)
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*
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的意义分析
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"摘要#

!

目的
!

通过对
$*1'

例准备怀孕妇女
M]-,a

的检测!了解
M]-,a

阳性率并进行分析&方法
!

用

酶联免疫方法对进行优生健康检查的
$*1'

例孕前已婚妇女进行
M]-,a!̂

F

Q

检测!分析检测结果的意义&结果

本地区孕前已婚妇女
M]-,a

的
^

F

Q

阳性率为弓形虫
"%"(6

'风疹病毒
$%'"6

'巨细胞病毒
'%1*6

'单纯胞疹病

毒
'%1&6

&结论
!

准备怀孕前感染
M]-,a

对胎儿有危害!对孕前已婚妇女进行
M]-,a

检测!对优生优育工作

有一定的意义&
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M]-,a

是一组包括弓形虫$

M]c

&+风疹病毒$

-T

&+巨

细胞病毒$

,QT

&+单纯胞疹病毒$

a4T

&在内的具有畸致作用

的病原体#可以导致流产+早产+死胎或胎儿生长迟缓和发育畸

形#通过产道和母乳可以引起新生儿感染#如果累及神经系统#

可以造成不同程度的智力障碍以及各种瘫痪+失聪+失明等严

重后遗症#从而影响人口素质,因此对孕前已婚妇女进行

M]-,a

检测是优生促进工程的一项重要工作,为了解本地

区孕前已婚妇女的
M]-,a

阳性率#对
$*1'

例孕前已婚妇女

M]-,a

检测进行分析#报道如下,
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本单位进行孕前优生健康检查的
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例妇女#年龄
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标本采集
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#
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离心
"';AB

#分离血清待测,
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方法
!

采用酶联免疫吸附法$
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&检测
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#试剂盒由北京现代高达生物技术有限公司提供#实验方

法严格按照操作说明书进行操作,
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