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摘
!

要"目的
!

对该院近
*

年来参加原国家卫生和计划生育委员会临床检验中心"

J""H

%内分泌室间质量

评价"

P_/

%的工作进行总结分析&方法
!

J""H

发放内分泌
P_/

标本使用化学发光分析操作规程!对科室开

展项目进行检测并上报测得值!对回报的
P_/

结果通过年合格率'项目能力验证"

K?

%得分'偏倚比较等方法

进行分析&结果
!

*

年共完成
&$

次共
0%%

个内分泌
P_/

标本的测试!其中
*01

个测试结果达到合格标准!总

通过率为
10T

!各项目
K?

得分均大于
+%T

$不同仪器对同一项目的测定结果是有变化的&结论
!

通过
P_/

可以考核实验室检测内分泌疾病相关指标的能力!工作中须加强质量控制工作!以提高检测准确率&

关键词"室间质量评价$

!

内分泌$

!

质量控制$

!

化学发光测定法
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实验室数据结果的准确可靠"是疾病诊疗或实验

研究有效性的基础"做好实验质量控制是实验科室重

要任务之一#室间质量评价)

P_/

*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

报结果"以此评价实验室操作的过程#

P_/

是一种

质量控制工具"可帮助实验室发现检测分析中存在的

质量问题"促进实验室采取整改措施"以提高检验质

量'

&-$

(

#内分泌检验大多数是功能检验"影响因素多"

结果变异大"各种干扰因素可影响测定结果"从而延

误临床的诊疗活动#本研究将本医院
$%&$O$%&0

年

参加原国家卫生和计划生育委员会临床检验中心

)

J""H

*内分泌项目的回报结果进行回顾性分析"旨

在增强实验室技术人员质控意识"为临床提供可靠的

实验数据并不断提高检验水平#

$

!

材料与方法

$)$

!

材料
!

检测的标本由
J""H

每年初发放
&

次"

共
$

个批次"每批次有
.

份未知浓度的干粉标本"收

到后保存于
$

#

+a

冰箱待检#本科室参加
P_/

的

内分泌项目包括总三碘甲状腺原氨酸)

??'

*$甲状腺

激素)

??(

*$促甲状腺激素)

?!A

*$游离三碘甲状腺

原氨酸)

U?'

*$游离甲状腺激素)

U?(

*$促卵泡素

)

U!A

*$促黄体素 )

HA

*$泌乳素 )

K,H

*$黄体酮

)

K,M

*$雌二醇)

P$

*$总睾酮)

?P!

*$皮质醇)

"4>

*$胰

岛素)

#J!

*共
&'

个项目#

$)/

!

仪器与试剂
!

美国
!:878EI#7765:;8

全自动化

学发光分析仪及原装配套专用试剂$意大利索灵尼尔

森
V:=!4>:E

全自动化学发光分析仪及原装配套专用

试剂)经性能评价和室内质控符合要求*+室内质控品

为美国伯乐公司产品#

$)'

!

方法
!

按
J""H

要求每年在
'

$

1

月在统一规定

的测试时间内"各分
$

次将质评标本完全复溶"质评

标本和临床待检标本同等对待并同批检测"严格按照

&

'.''

&

检验医学与临床
$%&+

年
&&

月第
&.

卷第
$$

期
!
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检测技术规范和实验操作规程进行"复溶后的
P_/

标本要求在
'B

内完成检测"检测结果通过
J""H

官

网指定的
P_/

界面直接上填回报#

$)1

!

统计学处理
!

采用
PY985$%%0

对检测结果进行

统计"计算每批次检测数据的总合格率"按
J""H

统

一要求
&

次检测中每个项目
.

个标本检测结果达到
(

个通过才算该项目合格+分析项目能力验证)

K?

*得

分
e

该项目合格标本数量
l

该项目总测定标本数

量
j&%%

#

K?

'

+%

分为合格"

K?

$

+%

分为不合格'

&

(

+

根据检测仪器$方法及试剂分组"取每组中位数为该

组靶值"计算单个项目检测结果与靶值的百分差"得

出数据确定偏倚的可接受范围"

J""H

对参加
P_/

内分泌项目检测值的偏倚范围要求
&

b$.T

为合格"

超过
b$.T

即为未通过#

/

!

结
!!

果

/)$

!

内分泌
P_/

检测的合格情况
!

从
$%&$

年最初

参加项目每次
.%

个测试"到
$%&0

年增加到每次
*.

个测试"科室在开展新项目后积极将新项目逐步纳入

P_/

检测#从第
&

次检测
+%T

的合格率"科室在检

测失误中分析原因纠正不足"每次检测合格率逐年上

升到
&%%T

#见表
&

#

表
&

!!

$%&$O$%&0

年内分泌项目
P_/

检测合格情况

项目
$%&$

年)合格数*

第
&

次 第
$

次

$%&'

年)合格数*

第
&

次 第
$

次

$%&(

年)合格数*

第
&

次 第
$

次

$%&.

年)合格数*

第
&

次 第
$

次

$%&*

年)合格数*

第
&

次 第
$

次

$%&0

年)合格数*

第
&

次 第
$

次

??' . . . . . . . . . . . .

??( . . . . . . . . . . . .

?!A . . . . . . . . . . . .

U?' O O O O . . . . . . . .

U?( O O O O . . . . . . . .

U!A . . . . . . . . . . . .

HA . . . . . . . . . . . .

K,H . . . . . . . . . . . .

K,M O O O O O O O O . . . .

P$ . . . . . . . . . . . .

?P! % . . . . . ( . . . . .

"4> ( . . . . ( ( ' . . . .

#J! & . $ ' . . . . . . . .

测试合计
.% .% .% .% *% *% *% *% *. *. *. *.

年合格测试数
(% .% (0 (+ *% .+ .+ .+ *. *. *. *.

合格率)

T

*

+% &%% 1( 1* &%% 1*)0 1*)0 1*)0 &%% &%% &%% &%%

!!

注!

O

表示无数据

/)/

!

内分泌
P_/

单个项目的偏倚分布及
K?

得

分
!

从
$%&$

年
'

月至
$%&0

年
1

月共完成
&$

次
0%%

个内分泌质评标本的测试"其中
*01

个测试结果合

格"总合格率达
10T

"参加
P_/

的
&'

个项目中有
1

个
K?

得分连续获得满分+从项目结果偏倚范围来看"

有
.'1

个测试
$

b&%T

"有
&$+

个测试
&

b$%T

"有

&$

个测试
%

b$%T

但达到了
J""H

规定的
&

$.T

的

要求#见表
$

#

/)'

!

不同检测系统对
#J!

与
"4>

的
P/_

检测结

果
!

本科目前使用的两台化学发光仪中"

!:878EI#7-

765:;8

分析仪的检测原理为酶免疫化学发光法"意大

利索灵尼尔森
V:=!4>:E

的检测原理为电免疫化学发

光法#除
#J!

和
"4>

的检测因试剂等因素"故在两台

仪器检测之间有调整"其他
&&

个参加
P_/

的检测项

目均是
!:878EI#7765:;8

分析仪上操作#如图
&

可

见"

#J!

检测从
$%&$O$%&(

年为
!:878EI

酶免疫法"

K?

得分有
$

次不合格"从
$%&.

年换为电化学发光检

测后
K?

均为满分+图
$

可见"

"4>

检测在
$%&.

年
$

次检测均为
V:=I4>:E

电化学发光法"但
K?

得分不理

想"

$%&*

年改为
!:878EI

酶免疫发光法检测后
K?

得

分均为满分#

表
$

!!

$%&$O$%&0

年内分泌
P_/

单个项目的

!!!

偏倚分布及
K?

得分#分$

项目
测试

数量

$

b

&%T

'

b&%T

且
&

b$%T

%

b

$%T

合格

数量

项目
K?

得分

??' *% .% + $ *% &%%

??( *% .( * % *% &%%

?!A *% .& 0 $ *% &%%

U?' (% '' . $ (% &%%

&

(.''

&

检验医学与临床
$%&+

年
&&

月第
&.

卷第
$$

期
!

H=LG8B"5:E
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!
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!
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续表
$

!!

$%&$O$%&0

年内分泌
P_/

单个项目的

!!!

偏倚分布及
K?

得分#分$

项目
测试

数量

$

b

&%T

'

b&%T

且
&

b$%T

%

b

$%T

合格

数量

项目
K?

得分

U?( (% '. . % (% &%%

U!A *% .$ + % *% &%%

HA *% (+ &$ % *% &%%

K,H *% '. $. % *% &%%

K,M $% &1 & % $% &%%

P$ *% (* &$ $ .1 1+)''

?P! *% '0 &* 0 .( 1%)%%

"4> *% ($ && 0 .. 1&)*0

#J! *% '0 &$ && .& +.)%%

合计
0%% .'1 &$+ '' *01

图
&

!!

#J!

在两种检测系统每年
K?

评分

图
$

!!

"4>

在两种检测系统每年
K?

评分

'

!

讨
!!

论

!!

近年来儿科内分泌疾病的研究更为深入"性早

熟$肥胖$矮小以及儿童甲状腺疾病等是当前儿科内

分泌研究领域的热点#随着检验技术的进步"越来越

多的内分泌疾病相关激素可通过仪器或实验得到检

测"且检验结果也是早期诊断出患者的重要依据"实

验漏诊有可能让其错过治疗的最佳时机"增加了患儿

家庭和社会的负担#因此一份准确$及时的检验报告

对儿科内分泌疾病的临床诊治起到了重要的作

用'

$-(

(

#这就要求相关实验室对工作质量有严格的监

测和评价"保证每个患者标本测定结果的准确性和稳

定性#

因此一个实验室必须同时开展室内质控并参加

P_/

"前者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"提高实验室检验的精密

度#而
P_/

可以监测和评价各实验室对相同标本测

定结果的一致性"使参与评价的实验室从中获得准确

性或一致性方面的信息"最终可以达到结果互认"二

者在实验室质量保证中缺一不可'

.

(

#

P_/

%

K?

计划起源于
$%

世纪
'%

年代"最初是为

了保证不同实验室血清学梅毒检测的准确性"美国疾

病控制与预防中心)

"V"

*首次在一定范围内开展"直

到
&1(0

年才由美国学者第一次真正意义上报告

P_/

计划结果#

P_/

分为
*

种类型"即实验室间检

测计划$测量比对计划$已知值计划$分割样品检测计

划$定性计划和部分过程计划#我国各级临床检验中

心组织的
P_/

为实验室室间检测计划"已知值计划

和分割标本计划也可以在临床实验室应用'

*-+

(

#

在实验过程中发现同一检测项目的测定结果会

因客观因素的改变而不同"从而影响
P/_

的参评结

果#本院
#J!

与
"4>

两例项目在
$%&$

年参加
P_/

使用
!:878EI#7765:;8

分析仪"

"4>

的单次
K?

得分

一直维持在
+%

分以上"而
#J!

的单次
K?

得分不稳

定#由于仪器调整原因"

"4>

和
#J!

从
$%&.

年改为

意大利
V:=!4>:E

发光分析仪进行检测"

"4>

的
K?

得

分出现下降"而
#J!

则开始表现良好"均为满分#

$%&*

年
"4>

又改回
!:878EI#7765:;8

分析仪进行检

测"

K?

得分才开始恢复到满分水平#从
J""H

给出

的评价报告可以看出"参加内分泌
P_/

作
"4>

检测

的
V:=!4>:E

分析仪上组别较少)

$%&.

年第
&

次共
.

组

参加"第
$

次共
'

组参加*"达不到比较条件作为缺省

组放入其他仪器组中进行比较"因而出现测定值与靶

值偏倚
%

$.T

的情况#不仅如此"陈蓉等人也发现应

用
'

种不同鉴定系统在微生物室间质量评价中的进

行比较"选用合适的鉴定系统是提高室间质评成绩的

重要保障'

1

(

#

KHP@/J#

等'

&%

(在一个全国范围内进

行肌酸激酶的
P_/

研究后也发现不同的测定方法会

影响到项目最终的检查结果"并提出开展全国的检测

程序标准化设定的建议#这些研究均提示同一项目在

不同仪器或用不同的检测方法时的测定结果值是有

所不同"必须根据不同仪器制定相应的项目参考值

范围#

笔者从
$%&$

年开始连续参与了本院
&$

次
J""H
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