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$除天门冬氨酸氨基转移

酶外!其他项目均应使用多个质控规则组合的方法以提高误差检出率%结论
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质量管理用于临床定量检测简便而实用!值得

推广%
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医学实验室是提供诊断*预防*治疗疾病信息#或为评价人

类健康对源自人体的物质进行生物学*化学*免疫学等检查的

机构'近年来随着科学技术快速发展#人们对产品*服务质量

的要求也越来越高'定量检测是医学实验室常见的一种分析

方式#它的质量控制技术经历了质控图*
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多规则质

控*选择设计特定的质控规则等阶段的发展#质量水平已发展

到一个较高的水平'随着新的管理理念不断涌现#六西格玛

$

4

/

%质量管理成为近年来被广泛接受的质量体系#并取得了巨

大的成功'
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质量管理起源于
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世纪
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年代兴起的一场质

量革命#最早应用于摩托罗拉公司'
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代表的是质量水平#意

味着
*++

万次机会中有
,7:

次缺陷的概率(

*
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'在检验医学领

域最早由国外学者
!>=BDB;<><

提出将实验室差错率转化为
/

水平进行评价和管理'
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质量管理是一种全新的*高标准的

管理体系#它强调测量的作用和使客户满意的方式'由于受到

各种条件的限制#基层实验室对于
4

/

质量管理具体应用还比

较陌生#为此原卫生部临床检验中心一直在做相关培训及推广

工作'为了进一步做好实验室检测工作#提高检测质量水平#

本实验室应用
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质量管理对开展的常规生化项目进行了分析

和评价#现报道如下'
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后计算每个项目的累积变异系数作为不精密度$
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检测性能水平的评估
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水平反映了出错的概率#
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选择合适的质控规则
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不同的质控方法检出分析误差

的性能也不相同#因此使用恰当的质控规则不仅可以减少分析

工作量#还可提高失控的检出率'根据
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绘制
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性能验证图
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%计算各项目在验证图上的坐标'
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的公式可知#横坐标
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个项目的坐标值#见图
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%绘制
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性能验

证图方法'点击
0\H>D

的.插入/菜单
(

.散点图/
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.仅带数据

标记的散点图/'此时会出现
*

个空白的图表#将鼠标移动到

空白图上#点击右键
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.选择数据/#在选择数据源对话框中点

击.添加/按钮#在弹出的编辑数据系列对话框中的系列名称中

输入.

8S"

/#在
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轴系列值中选取图
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的.

'2

/单元格#在
;

轴

系列值中选取.

P2

/单元格#点击.确定/按钮#此时图中即出现

8S"

相应的点'其他的项目均可重复上面的步骤绘制#最后

将
%

*

;

轴的坐标轴格式里面的最小值和最大值改为
%

轴$

+

#
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评价线的绘制'根据公式可知#当

/
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.U5M)-

"
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*474)
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%#并将
3

对坐标值输入到
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中#见图
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线/#
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轴与
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别选取
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轴
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单元格#点击.确

定/#此时图上出现$
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个点#鼠标在任意一点点

击右键#选择.添加趋势线/选项'设置好颜色*线型#其他
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线

重复.

2
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线/的步骤绘制即可'

图
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检测项目的
/

水平
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性能评价结果显示#全部项目
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均值为
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续表
*

!!

检测项目的
/

值及评价结果

项目
4&-F

$

N

%

.U

$

N

%

PSY8̂--

M)-

$

N

%

/

值
评价结果

[̀Y

优先改进 适用质控规则

Pa08 *7,-+ 27,3 *3 37-+

优秀
+7,9

精密度
*

,E

"

2

2E

"

a

:E

#

'52

"P +7932 ,7:3 *+ 2742

欠佳
+7*-

精密度
*

,E

"

2

2E

"

a

:E

"

:

*E

"

-

I

#

'52

"[ ,743+ :793 23 :7,*

良好
+7:9

精密度
*

,E

"

2

2E

"

a

:E

"

:

*E

#

'52

[Sc :7+-4 ,7*3 *+ *7--

不可接受
+7-4

准确度*精密度
*

,E

"

2

2E

"

a

:E

"

:

*E

"

-

I

#

'52

!!

注!

6

表示无数据&

'52

表示
2

个水平控制物检测值或
2

次检测值

/7/

!

质量改进方案
!

分析性能未达到
4

/

的
*2

个项目中#

**

项$

9*7)N

%

[̀Y

$

+7-

#需优先改进检测精密度&有
*

项$

-7,,N

%

[̀Y

在
+7-

!

*72

#需同时改善准确度和精密度'

[̀Y

结果表明#

改进检测的精密度是本实验室质量工作的主要任务'

/7'

!

质控方案的选择
!

按照
/

水平对应
R>?@

A

B%I

质控规则

关系#在全部项目中仅
8O"

%

4

/

#可采用
*

,E

质控规则#其他项

目均需采用多个规则质控组合的方法'

/$

:

的项目需要最多

3

个质控规则#以提高失控检出率'由于
4

/

水平是国际水平#

本实验室大多数项目
/

水平没有达到此水平#因此使用较为严

格的多规则以提高失控检出率是必要的选择#各项目适用规则

见表
*

'

/71

!

0\H>D

绘制的
/

性能验证图
!

使用
0\H>D

绘图方法得到

*,

个项目的
/

性能验证图#见图
,

'与表
*

比较#

/

性能验证图

更直观地显示了每个项目的性能水平'验证图相当于箭与靶

的关系#图中斜线从右到左依次是
/

为
2

(其右方为不可接受

区域#图中
ca08

坐标$

3,7-9

#

*)7++

%超出验证图显示范围#

所以图中没有显示)*

,

*

:

*

3

*

4

'

%

轴从左向右依次为世界一

流*优秀*良好*临界*欠佳*不可接受$脱靶区域%#与表
*

的评

价标准是对应的关系'

图
,

!!

0\H>D

绘制的常规化学项目
/

性能验证图

'

!

讨
!!

论

4

/

质量管理在定量检测中可以用来评估分析检测的性

能#设计质量控制方法#指导质量改进工作'尽管
4

/

质量管理

操作并不复杂#但基层实验室却极少采用
4

/

质量管理开展相

关工作'究其原因#一是
4

/

质量管理进入临床实验室的时间

还比较短#许多基层实验室对其了解不够(

*+#**

)

#二是实验室通

常难以获得检测项目的偏倚'

偏倚是测量的系统误差#是检验结果正确度指标#指同一

实验室用同种方法多次独立检测分析同一标本所得结果的均

值与靶值之间的差异(

*2

)

'偏倚值的获得有以下几种方式!一

是分析有证参考物质及其他适当参考物质&二是与参考方法或

已知准确度的其他方法对比获得'然而#常规实验室受到设

备*成本*实验环境等条件限制难以通过以上方式获得偏倚值'

本文采用的偏倚值从
0̀ 8

活动中确定靶值的偏差得出#为常

规实验室应用
4

/

质量管理提供了一个简便的途径'

本研究应用
4

/

进行评价后发现#尽管本室实验室
0̀ 8

结

果较好#最大的偏倚值才
:7+-4N

$

[Sc

%#但使用
4

/

评价结果

显示#

/

平均水平仅为
,74,

#有
:

个项目评价为欠佳#

2

个项目

评价为不可接受#整体情况并不理想'这反映了
4

/

质量管理

是一种高标准的管理方法'

定量检测室内质量控制普遍采用
IQF

控制图#并结合

R>?@

A

B%I

质控规则加以分析#以确定检测结果是否在控'质

控图使用的关键是控制限的设置#控制限设置过大#难以发现

失控&控制限设置过小#假失控频繁'本研究
4

/

使用的是

PSY8̂--

允许的总误差标准#则该标准也应作为质控图控制限

设置的基础#以使
4

/

与质控图反映的质量问题一致或相似'

在实践中#如
"(

的总误差范围为
Q*+N

#如果实际计算的

.UNh,

大于
*+N

#其质控图的总控制限一般也应设置为
Q

*+N

#而不能超出此范围'但对于检测精密度较好的实验室来

说#如实际
.UNh,

小于
*+N

#按照.可低不可高/的原则#可

将实际计算
.UNh,

设置为质控图的总控制限'

本研究发现对于
M)-

范围较小的项目来说#

/

值如要达

到较高的水平#累积
.UN

将是一个非常小的值#但这在实践中

难以实 现'如
ca08

的
M)-

为
9N

#本 室
0̀ 8

偏 倚 为

*73,N

*累积
.UN

为
:7-3N

#这个偏倚和变异水平在常规实

验室中比较常见(

*,

)

#但经过计算后的
/

水平仅为
*73:

'按照

4

/

公式#如果
ca08

的
/

水平要达到良好以上$

/&

:

%水平#

.UN

应
'

*7-43N

'显然对于常规实验室来说#长期累积

.UN

难以达到该水平'

此外#由于没有相关专业软件#基层实验室应用
4

/

质量管

理不太方便#为此本文介绍了使用
0\H>D

绘制
/

性能验证图的方

法#以期为基层实验室工作者绘制验证图提供一个参考'在此#

笔者希望有关管理者能推动相关软件免费使用#使先进的质量

管理技术在临床实验室中广泛应用#发挥其应有的社会效益'
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V

)

7
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能与
Pa(

*

YS#4

损伤内皮血管#促进氧化应激活化#激活血小

板#促进血小板聚集有关(

**#*,

)

'

本研究进一步对比不同
Pa(

*

YS#4

水平患者
T8P0

的发

生情况#结果提示低水平的
Pa(

和
YS#4

患者心肌再梗死和

T8P0

的发生率明显低于对应的高水平患者#差异有统计学

意义$

"

$

+7+3

%'这可能与高水平
Pa(

*

YS#4

可以刺激血管内

皮损伤#导致血栓形成有关(

*:#*3

)

'这意味着高水平
Pa(

和
YS#

4

的患者具有较高的心血管事件风险#值得临床关注'

综上所述#血清中炎症因子水平升高可能促进冠心病患者

血管内皮损伤#导致
(PY

术后血栓形成#与患者
T8P0

的发生

密切相关'对于行
(PY

术的患者#及时检测其血清中
Pa(

*

YS#

4

水平有助于监测患者病情#值得临床关注'
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