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质控工具在荧光定量
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测定
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室内质控中的应用"

李育敏!徐
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摘
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探讨质控工具在荧光定量
G'0

测定
I&V+W%

室内质控中的应用价值"方法
!

以国家卫

生健康委员会临检中心室间质量评价计划$

*h%

%

I&V +W%

项目评价界限$

#/!S\̂

%作为允许总误差

$

L6(

%!并与根据文献报道设定的
L6(

$

#/2"S\̂

%比较"以该实验室高#低两个水平室内质控品累积变异系

数$

IV

%作为不精密度的估计值!以参加
*h%

的百分差值作为实验室的偏倚$

;/(F

%估计!应用标准化方法决定

图#

a:>;

F

89?

质控选择表格#标准化操作过程规范$

\GY
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%图及标准化
-

性能验证图的质控工具来评价方法

的性能及选择质控规则!并计算质量目标指数$

ĥ P

%"结果
!
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为
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!高水平室内质控评价方法性

能为临界水平&低水平为方法不可接受!高#低两个水平在保证
2#[

分析质量!质控物测定数为
.

时无合适的质

控规则!需增加质控物测定数和检测批次"

L6(

为
#/2"S\̂

!高#低水平评价方法性能均为优秀!高水平可选

择质控规则为
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%!低水平可选择
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提示高水平需改进正确度与精

密度&低水平需改进精密度"结论
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质控工具可评价
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检测系统的性能!结合
ĥ P

分析方法性能较

差的原因!可指导实验室进行持续质量改进"
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室内质控$

Ph'

%是临床实验室保证检验结果质量

的重要措施+按照
PY\$"$X2

!

.#$.

和
'W%Y)'S(1

!

.#$.

'

$

(

#定量检测质控计划应规定质量要求)确定方

法性能及选择合适的质控规则+不同临床实验室应

根据实际条件选择适合自己实验室的质控方法+基

于标准化方法决定图)

a:>;

F

89?

质控选择表格)标准

化操作过程规范$

\GY

7

:5>

%图及标准化
-

性能验证图

等质控工具评价方法的性能#并选择适当质控规则及

质控物的测定数在临床生化检验室内质控方面发挥

了较大作用+而对于临床
G'0

检验#统计学质控的

应用报道较少#尚需要更多的研究数据来验证+本研

究探讨以上质控工具在评价荧光定量
G'0

检测

I&V+W%

中的性能及在质控规则选择中的应用

价值+

$

!

材料与方法

$/$

!

仪器与试剂
!

仪器为罗氏
'4C8>

.

K!X#

荧光定量

G'0

分析仪+试剂为湖南圣湘生物科技有限公司的

I&V+W%

荧光定量
G'0

试剂盒$批号!

.#$3#$.

%+室

内质控品为北京康彻思坦生物技术有限公司的
I&V

+W%

标准质控品#高水平为$

!/1#e#/#1

%

Z$#

1

L

"

6S

#

批号 为
.#$1#2##(

#低 水 平 为 $

$/!$e#/#(

%

Z$#

1

L

"

6S

#批号为
.#$1#3##(

+按照厂家说明书进行分

装#保存于
$̀"c

温度的冰箱+
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!

方法

$///$

!

允许总误差$

L6(

%设定
!

以国家卫生健康委

员会临检中心室间质量评价计划$

*h%

%评价界限$靶

值
e#/!S\̂

值%作为
L6(

#并参考文献'

.

(设定

L6(

为
#/2"S\̂

#对设定的两种
L6(

进行比较+由

于
L6(

以浓度表示#需通过计算转化为百分数#计算

公式!$

L6(

"靶值%

Z$##[

+

I&V +W%

项目采用

高)低两个水平质控品#需分别计算
L6(

的百分数+

$////

!

不精密度及偏倚估计
!

以本实验室
.#$3

年
.

月至
.#$X

年
!

月的高)低两个水平室内质控品累积

变异系数$

IV

%作为不精密度的估计值+以参加临检

中心
I&V+W%

项目
.#$3

年的两次
*h%

和
.#$X

年

第
$

次
*h%

的百分差值$绝对值%的平均值作为实验

室的偏倚估计+由于
*h%

评价界限以浓度表示#需

通过计算转化为百分数#计算方法同
L6(

+

$///'
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标准化方法决定图
!

按照
a:>;

F

89?

方法

$

EEE/E:>;

F

89?/546

%#以不精密度为横坐标#偏倚为

纵坐标#绘制标准化方法决定图#并直接采用网站提

供的计算工具计算标准化操作点的横坐标值和纵坐

标值#描操作点于方法决定图上#根据图中操作点的

位置评价方法的性能+并计算分析总误差$

,*_

;/(Ff.F

"

(F

"

!F

%#与方法决定图结合#判断方法性能

的可接受性+

$///1

!

a:>;

F

89?

质控选择表格
!

表格的行为临界系

统误差$

/

Y*

%#描述过程能力#

/

Y*_

'$

L6(`

(

;/(F

(

%"

4

(

$̀/1"

&列为误差发生率$

=

%#描述过程的

稳定性+通过
/

Y*

和
=

查表得出候选质控规则和质

控物测定数+

$///2

!

标准化
\GY

7

:5>

图
!

标准化操作点计算同标

准化方法决定图#描操作点于
a:>;

F

89?

网站提供的

标准化
\GY

7

:5>

图$

2#[%h%

#

W_.

%上+

2#[%h%

代表
2#[

分析质量保证#

W

代表质控物个数+根据图

中操作点的位置选择候选质控规则+

$///)

!

标准化
-

性能验证图
!

按照
a:>;

F

89?

方法

计算
-

值#

-

_

$

L6(`

(

;/(F

(

%"

IV

#其中各参数以

百分数表示+由于高)低两个水平室内质控品的

IV[

存在明显差异#需分别计算其对应的
-

值+将

L6(

)偏倚和
IV[

导入软件$

EEE/'SPA:;/546

%#绘

制标准化
-

性能验证图+根据图中各水平在不同

L6(

时对应点的位置评价方法的性能#并选择候选质

控规则+计算
-

值未达到
1

-

水平的质量目标指数

$
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%#

ĥ P_;/(F

"$

$/"ZIV

%+

ĥ P

$

#/X

#提示导

致方法性能不佳的原因主要为精密度超出允许范围#

需优先改进精密度&

ĥ P

&

$/.

时#提示方法正确度较

差#需优先改进正确度&

#/X

'

ĥ P

$

$/.

#提示正确度

与精密度均需改进'

(

(

+

/

!

结
!!

果

//$

!

L6(

)不精密度和偏倚
!

高)低水平室内质控品

的
L6(

)不精密度及偏倚评估结果见表
$

+

表
$

!!

高%低水平室内质控品的
L6(

%不精密度和偏倚

水平
K F

IV

$

[

%

偏倚

S\̂

百分数$

[

%

L6(

*h%

参考文献

高
1/"3 #/#2 $/!! #/$$ 1/3( #/! #/2"

低
(/$1 #/$3 "/(! #/$$ (/.X #/! #/2"

!!

注!

K

为均值&

F

为标准差

图
$

!!

荧光定量
G'0

测定
I&V+W%

的标准化方法决定图

///

!

标准化方法决定图
!

如图
$

所示#

L6(_#/!

S\̂

#高水平室内质控品的标准化操作点的横坐标和

纵坐标分别为
.(/11[

和
(1/#X[

#在临界水平&低水

平分别为
!./$$[

和
$3/(.[

#不符合性能要求+

L6(_#/2"S\̂

#高水平分别为
2/21[

和
$"/$2[

#

达到优秀水平&低水平分别为
$3/3([

和
3/.2[

#达
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V4D/$1

!

W4/$!



到优秀水平+

L6(_#/!S\̂

#高水平的
L6_;/(Ff

(F_#/(2

$

L6(

#方法性能良好&低水平的
L6_

;/(Ff.F_#/(#

%

L6(

#不符合性能要求+

L6(_

#/2"S\̂

#高水平的
L6_;/(Ff!F_#/3X

$

L6(

#低

水平的
L6_;/(Ff!F_#/!2

$

L6(

#两个水平均方法

性能优秀+
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a:>;

F

89?

质控选择表格
!

通过计算
/

Y*

和
=

查表得出候选质控规则和质控物测定数#结果见表
.

+

表
.
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a:>;

F

89?

质控表格选择荧光定量
G'0

测定
I&V+W%

的质控规则和质控物测定个数

水平
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$
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*h%
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#/!#S\̂

%
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单规则 多规则

参考文献 $
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注!

=

为误差发生率&

/

Y*

为临界系统误差&

W

为质控物测定数&

a

规则用作,警告-规则#而不是判断失控的规则
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标准化
\GY
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图
!

高)低水平室内质控品在

不同
L6(

的标准化操作点同标准化方法决定图+
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#高)低水平在标准化
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图
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