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!临床探讨!

临床实验室免疫组室间质评结果回顾

张成磊!祝
!

茜!黄勇翔!刘亚鑫!王利新#

"宁夏医科大学总医院心脑血管病医院医学

检验科!银川
!

A?000.

%

!!

"摘要#

!

目的
!

参加卫生部临床检验中心"

S,,+

%组织的室间质评活动并总结分析质评结果!监控实验室分

析性能!发现可能存在的误差!提高实验室检测水平!促进质量改进&方法
!

对该科室免疫组在
.0--

"

.0-1

年参加

S,,+

组织的室间质评活动的感染性疾病血清学标志物系列
4

'感染性疾病血清学标志物系列
,

'内分泌'肿瘤标

志物'糖化血红蛋白"

)24-G

%的结果进行总结分析&结果
!

共完成
.A

项检测指标
BB0

个检测结果!

B@@

个符合

S,,+

标准!合格率达
BA/@̂

&内分泌'肿瘤标记物'

)24-G

室内质控变异系数"

&I

%满足总误差要求&结论
!

该

实验室室间质评合格率较高!应当继续参加室间质评活动!坚持做好室内质控!发现不足并及时改进!从而达到全面

的质量控制&

"关键词#

!

室间质量评价$

!

感染$

!

血清学标志物$

!

内分泌$

!

肿瘤标志物$

!

糖化血红蛋白

!"#

!

$%&'()(
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*
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文献标志码$

4

文章编号$

-@A.7B1??

"

.0-@

%

0-700B@70;

!!

室间质量评价是实验室质量管理的重要组成部分#是多家

实验室分析同一标本并由外部独立机构收集和反馈实验室上

报的结果以此评价实验室操作的过程+

-

,

*通过实验室间的比

对评价实验室分析性能#监测检测结果的持续准确性#促进实

验室质量改进*本科免疫组从
.0--

"

.0-1

年参加卫生部临床

检验中心$

S,,+

&组织的感染性疾病血清学标志物系列
4

$简

称感
4

&-感染性疾病血清学标志物系列
,

$简称感
,

&-内分

泌-肿瘤标志物-糖化血红蛋白$

)24-G

&项目的室间质评活动#

将室间质评结果进行回顾性分析#现报道如下*

$

!

材料与方法

$/$

!

样品与参评项目
!

样品由
S,,+

统一发放*感
4

包括

乙型肝炎
?

项+乙型肝炎表面抗原$

)N#4

%

&-乙型肝炎表面抗

体$

)N#42

&-乙型肝炎
"

抗原$

)N"4

%

&-乙型肝炎
"

抗体

$

)N"42

&-乙型肝炎核心抗体$

)NG42

&,和丙型肝炎抗体$抗
7

),R

&*感
,

包括梅毒抗体$特异-非特异&-人类免疫缺陷病

毒抗体$抗
7)PR

&*肿瘤标志物包括甲胎蛋白$

43*

&-癌胚抗

原$

,T4

&-人绒毛膜促性腺激素
$

7

亚单位$

$

7),=

&*内分泌包

括卵泡刺激素$

3X)

&-黄体生成素$

+)

&-睾酮$

C

&-雌二醇

$

T.

&-催乳素$

*<+

&-孕酮$

*

&-皮质醇$

,a<

&-

,7

肽$

,

>

X

&-胰

岛素$

P<P

&-三碘甲状腺原氨酸$

C;

&-甲状腺素$

C1

&-血清游离

三碘甲状腺原氨酸$

3C;

&-血清游离甲状腺素$

3C1

&-促甲状

腺激素$

CX)

&及
)24-G

*

$//

!

仪器与试剂
!

感染性疾病血清学标志物系列-肿瘤标志

物采用美国雅培公司生产的
:.000X<

自动发光免疫分析仪#激

素类采用德国西门子公司生产的
4URP4,"9$&H'b*

全自动

化学发光免疫分析仪#

)24-G

采用美国雅培公司生产的
U7-0

血红蛋白
4-G

测定仪#所用试剂均为原厂配套试剂*梅毒甲

苯胺红不加热血清试验$

C<fXC

&试剂来自上海荣盛生物有限

公司*除感染性疾病血清学标志物系列室内质控品为原厂配

套#其余项目均为伯乐质控品*

$/'

!

方法
!

标本以邮递方式送达*收到标本后按要求放置于

.

"

ZW

或
\.0W

保存#在指定检测日期当日取出质评物#按

要求复温-复融#与临床常规标本一起检测*严格按照免疫组

标准操作规程$

Xa*

&和试剂说明书操作#所有样品必须于
-0

个工作日内完成检测*感染性疾病血清学标志物系列每年
;

次#

)24-G

每年
-

次#其他项目每年
.

次*

$/1

!

评估方法
!

检测完成后#在规定时间内填写结果报告单

并通过检验医学信息网上传*室间质评采用能力比对检验

$

*C

&评价方法!在
-

次质评中#项目得分必须大于或等于
Z0̂

为及格#大于或等于
B?̂

为优秀*如果某一项目连续
.

次或

连续
;

次测定中有
.

次不及格就判为不成功+

.

,

*同时按要求

上传上月免疫组相关项目的室内质控数据*每个工作日的室

内质控均首先完成#室内质控通过后才可进行常规标本检测#

月底汇总室内质控#计算变异系数$

&I

&*

$/2

!

统计学处理
!

采用
X*XX-B/0

软件进行分析#计数资料

以百分率表示#组别比较采用
&

. 检验#以
"

%

0/0?

为差异有

统计学意义*

/

!

结
!!

果

//$

!

.0--

"

.0-1

年免疫组室间质评
*C

合格率
!

见表
-

*本

科免疫组共参加了感
4--

次#感
,B

次#内分泌和肿瘤标志物

各
@

次#

)24-G;

次#共
.A

个检测指标#

BB0

个检测结果#其中

B@@

个符合
S,,+

标准#合格率达
BA/@̂

*肿瘤标志物合格率

最低#只有
Z?/@̂

#

.0-.

年肿瘤标志物
*C

合格数最低#有
A

个结果不合格#其他指标的合格率均大于
B@/0̂

#内分泌-肿

)

@B

)

检验医学与临床
.0-@

年
-

月第
-;

卷第
-

期
!

+&2Q"(,F:9

!

8&9H&'

6

.0-@

!

RDF/-;

!

SD/-



瘤标志物的合格率与
.0-.

"

.0-1

年全国总合格率比较#差异

有统计学意义$

"

%

0/0?

&#其他项目均无统计学意义$

"

$

0/0?

&*

表
-

!

.0--

"

.0-1

年免疫组室间质评
*C

合格率

项目
.0--

年

合格数$

,

&

.0-.

年

合格数$

,

&

.0-;

年

合格数$

,

&

.0-1

年

合格数$

,

&

合格总数

$

,

&

项目总数

$

,

&

合格率

$

^

&

全国总合格率

$

^

&

感
4 ?B B0 B0 ZB ;.Z ;;0 BB/1 BZ/B

感
, \ 1; 1. 1? -;0 -;? B@/; BA/-

内分泌
\ -;A -10 -;B 1-@ 1.0 BB/-

#

B@/@

肿瘤标志物
\ .; .1 ;0 AA B0 Z?/@

#

BA/.

)24-G \ ? ? ? -? -? -00/0 B?/1

合计
?B .BZ ;0- ;0Z B@@ BB0 BA/@ BZ/.

!!

注!与全国总合格率相比#

#

"

%

0/0?

%

\

表示无数据*

///

!

.0--

"

.0-1

年各项目室间质评结果
!

内分泌项目中
*

合格率最低#仅为
B0/0̂

#其次
C

为
B@/Â

#肿瘤标志物中
$

7

),=

合格率仅为
?@/Â

*其他项目合格率均为
-00/0̂

#与

.0-.

"

.0-1

年各项目的全国总合格率比较差异无统计学意义

$

"

$

0/0?

&*所有项目中偏倚小于
Y-0̂

占
Z@/-̂

#偏倚

在
Y-0̂

"

Y.0̂

的占
-0/?̂

#偏倚大于
Y.0̂

的占
;/1̂

*

见表
.

*

表
.

!

.0--

"

.0-1

年各项目室间质评结果

项目
,

偏倚$

^

&

%

Y-0 Y-0

"

Y.0

$

Y.0

合格数

$

,

&

合格率

$

^

&

全国总

合格率$

^

&

,a< ;0 Z0/0 .0/0 0/0 ;0 -00/0 B?/B

T. ;0 B;/; @/A 0/0 ;0 -00/0 B1/?

3X) ;0 B@/A ;/; 0/0 ;0 -00/0 BZ/A

+) ;0 -00/0 0/0 0/0 ;0 -00/0 BZ/-

* ;0 A;/; -@/A -0/0 .A B0/0 B;/1

*<+ ;0 -00/0 0/0 0/0 ;0 -00/0 B@/A

C ;0 A;/; .;/; ;/; .B B@/A B1/?

,

>

X ;0 @;/; ;@/A 0/0 ;0 -00/0 B;/-

P<P ;0 Z0/0 -@/A ;/; ;0 -00/0 B@/-

3C; ;0 B;/; @/A 0/0 ;0 -00/0 BZ/?

C; ;0 B0/0 -0/0 0/0 ;0 -00/0 BA/@

3C1 ;0 B@/A ;/; 0/0 ;0 -00/0 BA/0

C1 ;0 -00/0 0/0 0/0 ;0 -00/0 BA/0

CX) ;0 -00/0 0/0 0/0 ;0 -00/0 BZ/;

43* ;0 B0/0 -0/0 0/0 ;0 -00/0 BZ/Z

,T4 ;0 B@/A ;/; 0/0 ;0 -00/0 BZ/;

$

7),= ;0 ;0/0 .@/A 1;/; -A ?@/A A./Z

)24-G -? -00/0 0/0 0/0 -? -00/0 B?/1

//'

!

室内质控平均
&I

变化曲线
!

见图
-

"

.

*从两组
.0-;

年
B

月至
.0-1

年
Z

月
&I

变化曲线中可以看出#

*

最高值为

-./0;̂

#符合允许总误差$

O3(

&

;0̂

的要求#其趋势为逐渐下

降#并趋于稳定*

C;

波动较大#在
?/0B̂

"

-0/B-̂

#

O3(

要

求
.?̂

*其他项目除个别月份外#室内质控平均
&I

均在

O3(

要求
-

"

;

以下#部分项目在
-

"

?

以下*

图
-

!

激素类室内质控平均
&I

变化曲线

图
.

!

肿瘤标志物*

)24-G

*甲状腺功能室内

质控平均
&I

变化曲线

'

!

讨
!!

论

参加实验室室间质量评价活动是加强质量管理的重要手

段+

;7@

,

*本科免疫组从
.0--

年
@

月起参加
S,,+

组织的室间

质评活动合格率达
BA/@̂

#其中内分泌-肿瘤标志物的
;

年总

合格率与所属组的全国总合格率比较差异有统计学意义$

"

%

0/0?

&#其他项目均无统计学意义$

"

$

0/0?

&*

感
4

项目中#

)N#42

-

)N"42

各有
-

个测试不合格#原因

可能是系统误差导致假阴性-假阳性*感
,

项目
?

个不合格测

试中
1

个为梅毒特异性抗体-

-

个为梅毒非特异性抗体#可能

是由于质评物为临界水平#仪器检测容易出现偏差*除此之

外#质评物保存不当-人员操作误差也会对结果产生影响*内

分泌不合格结果中
*

出现
;

次-

C

出现
-

次#同时在室内质控

&I

的统计结果中#

*

较大#波动在
1/.0̂

"

-./0;̂

*可能由

)

AB

)

检验医学与临床
.0-@

年
-

月第
-;

卷第
-

期
!

+&2Q"(,F:9

!

8&9H&'

6

.0-@

!

RDF/-;

!

SD/-


