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目的
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对昆明市第一人民医院
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台全自动生化分析仪部分常规化学项目检测结果进行可比性分析$
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个项目!计算其极差值!依据临界差值可接受标准进行检测结果一致性分析$结果
!
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$重复检测比对样本后!得出
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台全自动生化仪上述
+

个项目的两种浓度极

差范围分别为
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个项目"两种浓度#'
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和
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个项目"异常浓度#在

,

台全自动生化分析仪的检测结果极差均小于临界差值!验证通过$

eTP

'

!̀ *

"两种浓度#'
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和
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"正常浓

度#在
,

台全自动生化分析仪上的检测结果极差均有大于临界差值的情况!验证未通过$结论
!
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析仪对
UPX

'

(=

'

!TU;

个项目的检测结果具有可比性!对
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结果无可比性!对可比性验证不

通过的项目!应采取相应的针对措施$
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随着检验医学的快速发展#临床检验技术及质量在不断提

高#全自动生化分析仪以其操作简便,快捷#结果准确,精密度

好等优点得以广泛应用#但同一医疗机构或同一临床实验室常

常拥有不同品牌的多台全自动生化分析仪较为普遍#不同厂家

或相同厂家不同品牌的全自动生化分析仪因其分析原理,制作

技术工艺不同#对同一标本同一项目检测结果间存在一定系统

误差#以致对临床的诊疗工作造成误解带来困惑#不同检测仪

器检验结果的可比性和一致性是医学实验室认可标准
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重要的要求*

"
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)目前#针对同一医疗机构内部同一项目

检测结果的准确性和不同仪器间结果间的一致性#不同医院有

不同做法#有参考
(T̀S

的
])/:!

进行比对分析#也有参考

])"%:!,

进行比对分析)相比较#这些方案比对过程较复杂#

所需样本量较大#导致成本较高#不易常态化#以致部分医院并

未常态化评估同一项目在不同检测仪器上检测结果的一致性)

,#",

年
",

月国家卫生部发布了2医疗机构内定量检测结果的

可比性验证指南3$
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%#该指南简化了同一医院

同一项目在不同检测仪器上检测结果的比对程序#有利于常态

化实施该项比对工作*

,

+

)据此#作者依照2医疗机构内定量检

测结果的可比性验证指南3#对本院
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项检测结果一致性进行验证#为临床工作提供

一致性结果提供依据#现报道如下)
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材料与方法
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台仪器均使用相同批号
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质控品进行室内

质量控制)
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比对样本来源
!

本院门诊及住院患者新鲜血$排除溶血,

黄疸,脂血%样本作为本次比对样本)
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!

方法
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确定检测仪器检测结果的不精密度
!

统计
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年
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月
,

台全自动生化分析仪室内质控中,高值质控品每一检测

项目的累积均值和不精密度$

!V

%#计算累积
!V

最大值和最

小值之比值#若比值小于
,

则进入本验证方案#并计算各质控

物水平的合并
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各项目质控品在不同检测仪器上检测均值和累积
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,

总均值,合并
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采用
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完成)
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确定比对样本各项目检测浓度值,浓度范围及样本数

!

计算各项目质控品浓度水平检测结果总均值#比对样本的浓
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,

个检测样本#其浓

度值分别是!样本
"

为
eTP%./#HH3C

"

T

(样本
,

为
eTP

"+./#HH3C

"

T

(样本
;

为
UPX"+."#HH3C

"

T

(样本
$

为
UPX

,".;#HH3C

"

T

(样本
%

为
(="%+

#

H3C

"

T

(样本
8

为
(=8#,

#

H3C

"

T

(样 本
+

为
P! ;;#

#

H3C

"

T

(样 本
0

为
P! 8,%

#

H3C

"

T

(样本
/

为
!T*+%P

"

T

(样本
"#

为
!T*"8%P

"

T

(样

本
""

为
!̀ *0/P

"

T

(样本
",

为
!̀ *,%#P

"

T

(样本
";

为

-

#8%;

-

检验医学与临床
,#"%

年
",

月第
",

卷第
,;

期
!

TBGZ65(C>7

!

[6?6HG6=,#"%

!

\3C.",

!

X3.,;



!TU$#.%

D

"

T

(样本
"$

为
!TU%,.;

D

"

T

)

$.1.1

!

确定重复检测次数
!

根据合并
!V

及设定的临界差

值#查临界值表#确定重复测定次数)
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确定比对结果的可接受标准
!

确认
,

台全自动分析仪

的不
!V

均符合要求的前提下#按2医疗机构内定量检测结果

的可比性验证指南3中提出的优选顺序确定各检测项目比对结

果的可接受标准#并设定临界差值)依据表
"

的不精密度现

状#依据/室间质评数据设定的分析质量要求0为可接受标准#

参照美国临床实验室改进修正案
f00

$

(TS!f00

%能力验证$室间

质量评价%分析质量要求#确定以
"

"

,(TS!f00

的允许误差范
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样本检测及其一致性判定
!

在确认全自动分析仪状态

良好的情况下#用比对样本在各检测仪上重复检测各项目#计

算极差$

1

%)最后将极差$

1

%和临界差值进行比较#如果极差

$

1

%小于或等于临界差值#则判定
,

台检测仪比对物浓度水平

的检测结果具有一致性#否则各检测仪器间检测结果不具可

比性)

/
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结
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果
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比对检测仪器的不精密度
!
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各项目两种质控物浓度的各自

均值和累积
!V

,总均值,合并
!V

见表
"

)结果显示各项目同

一质控物浓度的累积
!V

最大值和最小值比值均小于
,

)
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!

,

台全自动分析仪各浓度重复检测次数
!

依据
,

台全自

动生化分析仪的不精密度及其临界差值#查表确定各检测仪器

的重复检测次数)对按要求选择的比对样本进行相应次数的

重复检测#每台分析仪中各项目所得均值及它们的比对结果见

表
,

)

表
"

!

,

台全自动分析仪质控物测定均值及其不精密度

项目
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%
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台全自动生化分析仪的比对结果

项目 样本 重复次数
各检测仪器均值

[>H679>37 !P%$,"

总均值 极差值 极差$

1

% 临界差值$

1

% 验证状态
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$
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"

T

% 样本
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2医疗机构内定量检验结果的可比性验证指南3$即极差检

验可比性验证方案%与
])/:!

或
])"%

方案相比#实用性较大)

])/:!

方案要求每台检测仪每个项目在至少
%

个工作日内最

少要完成
$#

份患者样本分析#且需双份测定)

])"%:!,

方案

要求每台检测仪每个项目在
;

"

$

个工作日内最少要完成
,#

份患者样本分析)依据极差检验可比性验证方案所需样本数

量和检测次数均较少)本研究中每台分析仪每个项目只需
,

份样本#每个样本最多
;

次重复#在
"

个工作日$

,A

内%立即完

成)由此比较出极差检验可比性验证方案具有需要标本数量

较少#从而统计数据也较少#统计过程简易,结果直观#在短时

间内就能完成比对试验等优点#特别是对于试剂成本较高的项

目#可以大大降低比对成本*

$:%

+

)但是#此方案必须满足一定条

件!各检测仪器要进行了长期$至少
8

个月%室内质量控制#并

且同一检测项目同一控制物水平累积
!V

间的最大值和最小

值比值必须小于
,

)否则#应考虑使用
(T̀S

文件如
])/

等)
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另外#新投入使用的全自动分析仪#必须通过至少是精密度和

正确度的性能验证或评价后才使用此方案)本研究的
,

台全

自动生化分析仪均进行过正确度,精密度等主要性能验证且验

证通过)统计了
,

台仪器
8

个月室内质控的中,高值质控品的

累积
!V

#结果均满足此方案的使用条件)

按方案的可接受标准#本研究中各检测项目对于依据临床

研究结果得出的推荐指标和依据医疗机构内医生的临床经验

提出的建议指标
,

条目前尚无可接受标准(若采用依据生物学

变异确定的分析质量要求为可接受标准#允许差值小于
"

"

;

个

体内生物学变异#各项目临界差值为
eTP,."+1

,

UPX

$."#1

,

(=".$;1

,

P!,.0+1

,

!T*0."#1

,

!̀ *;./+1

,

!TU".#;1

#依据各检测仪器的长期不精密度#难以达到此标

准)如果选择依据室间质评数据设定的分析质量要求#使用

(TS!f00

的允许误差范围为临床可接受性能的判断标准#则标

准显得过宽#临床工作难以接受)因此#本试验各检测项目均

选择
"

"

,(TS!f00

的允许误差范围为可接受标准)

用上述所选标准进行评估#本研究中
,

台全自动生化分析

仪对
UXP

,

(=

,

!TU

的检测结果显示有可比性(

eTP

,

!T*

,

!̀ *

,

P!

不具有可比性)究其原因#可能与
,

台分析仪不同,

采用的试剂,校准品,检测方法等不同有关)再者#

[>H679>37

分析仪为封闭式分析仪#其试剂,校准品均为配套品#而
!P:

%$,"

分析仪为开放式分析仪#试剂,校准品均不配套#特别是

eTP

项目因
[>H679>37

分析仪所用的检测方法是葡萄糖氧化

酶法#此方法虽特异性高#但易受维生素
(

等物质的干扰#引

起测定结果负偏差#

!P:%$,"

所用的己糖激酶法#此方法为血

糖测定的参考方法#特异性高和灵敏度都高#且所受干扰因素

较少*

8

+

)因此#本研究将进一步分析其原因#并采取相应的纠

正措施#必要时重新校准#然后使用新鲜血样本进行比对#从

人,机,料,环,法几个要素环节来不断改进和提高检测质量#以

保证检测结果的一致性#满足临床需求*

+:"#

+

)

极差检验可比性验证方案简易,实用,成本低,易实施,结

果直观明了#在检验医学优质,高效,创新的服务宗旨下#值得

普及和推广)
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"摘要#

!

目的
!

观察股骨干骨折患者围术期血液标志物的变化与下肢静脉血栓的相关性$方法
!

收集四川省

骨科医院住院治疗的
;#

例股骨干患者作为试验组!

,8

例门诊健康体检者作为健康对照组!采集空腹静脉血检测手

术前第
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天'术后第
"
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天凝血
$

项'

[:

二聚体"

[:[

#'组织型纤溶酶原激活剂"

@:)!

#'纤维酶原活化物抑制物

"

)!S:"

#'血管性血友病因子抗原"

KVF

%

!

D

#'

):

选择素"

):96C

#'白细胞介素
:"#

"

ST:"#

#'血小板计数"

)T*

#各项拟定

指标$结果
!

同健康对照组比较!试验组术前凝血酶原时间"

)*

#'活化部分凝血活酶时间"

!)**

#'凝血酶时间

"

**

#无明显变化&纤维蛋白原"

FSU

#'

[:[

术后较健康对照组明显升高!

)T*

明显降低!差异均有统计学意义"

#

$

#.#%

#&同术前比较!

[:[

'

@:)!

'

)!S:"

'

KVF

%

!

D

'

):96C

'

ST:"#

'

FSU

均有增高!差异有统计学意义"

#

$

#.#%

#&术后

)*

'

**

及
!)**

与术前比较差异无统计学意义"

#

'

#.#%

#&

FSU

和
[:[

在整个围术期呈进行性升高!术后第
;

天

达最高值!较术前差异有统计学意义"

#

$

#.#%

#&

)T*

术后进行性下降!差异有统计学意义"

#

$

#.#%

#!术后第
"

天

降到最低$结论
!

股骨干骨折患者围术期存在创伤'手术'大量失血等刺激!机体处于高凝状态$监测围术期
[:[

'

@:)!

'

)!S:"

'

KVF

%

!

D

'

)̀

'

ST:"#

'

FSU

动态变化!对早期发现患者是否处于血栓前状态有一定指导意义$
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深静脉血栓$

[\*

%是指血液在深静脉血管内不正常的凝

结#阻塞管腔#导致静脉回流障碍#常见于下肢#是常见病,多发

病#发生率约为
",.$1

)股骨干骨折的发生率高达
,+.;1

#髋

部骨折的发生率约为
"0.,1

*

"

+

)

[\*:

肺栓塞$

)]

%是影响围

术期患者生活质量甚至威胁生命的严重并发症)在美国#

)]

已经成为继高血压和心肌梗死后的第
;

位致死原因#也是影响
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