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生化室间质评物在提高生化结果准确度的有效利用
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摘
!

要"目的
!

提高自建生化检测系统的精密度及准确度!使检测结果准确'可靠!具有可比性%方法
!

将参加四川省生化室

间质量评价的剩余室间质评物分装后冰冻保存!待回报结果确定后复溶重测%结果
!

对室间质评物重测值'上报结果及回报靶值

这三者进行比较分析!针对结果在允许范围之外的项目!分析质控失败原因并及时处理%结论
!

充分利用剩余生化室间质评物!

很大程度上提高了实验室自建生化检测系统的准确度及实验室间结果的可比性%

关键词"实验室!医院#
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在临床检验工作中#室内质控能控制本室检测系统的稳定

状态#确定其系统的不精密度$室内质控再好#也不能代表实

验室检测准确度高$所以#室间质评!

0a+

"也是临床实验室

质量管理体系中的重要组成部分#它通过实验室间的比对来确

定实验室的校准%检测能力#也是为确保实验室检测水平而对

其能力进行考核%监督和确认的一种认证活动)

"

*

$国外已有大

公司为客户实验室开展所谓/在线质控0工作#将室内质控和室

间质评有机地结合起来#但由于经费等问题#我国大多数实验

室还没有参与$目前我国主要由卫生部临床检验中心%各省临

床检验中心组织开展
0a+

工作#并且把参加
0a+

成绩的好

坏纳入实验室认可及医院达标重要考核指标#促使各级实验室

对
0a+

逐渐重视$对参加
0a+

的项目#除看成绩外#更重要

的是要认真分析总结#以改进和提高实验室整体检测水平$现

通过
&

年来利用剩余生化室间质评物#使本实验室生化
0a+

成绩有了很大提高#生化检测结果的准确度及可比性也有很大

提高#现介绍如下$
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材料与方法

A$A

!

材料
!

ZK!+2ZK/%':'

全自动生化分析仪及省临检中心

每次下发的
(

个批号的生化室间质评物$

A$B

!

方法
!

!

"

"收到四川省临床检验中心提供的室间质评物

后#按照规定的时间和要求#对
(

个批号的质控物用蒸馏水溶

解完全后#取足量的质控样品于干净的样品杯#按照本实验室

常规方法对每个批号的质评物进行测定$对余下每个批号的

质控样品#分装在多个
"IH

可密闭的样本管里#作标志后于

6#'i

以下冰冻保存$等到回报结果回来后#从冰箱取出
(

个批号的室间质评物各
"

管#室温放置#待质控血清完全复溶

后#同样按照本实验室常规方法#用
(

个批号的生化室间质评

物对室间质评项目!酶类项目除外"重新进行测定#每个批号测

定
&

次#分别取其均值与上报测定结果及回报靶值比对$通过

比对分析#抽取
"

个批号生化室间质控物!

#''9##

"的数据#罗

列出来#其大多数项目上报测定值%回报靶值及重测均值较一

致#见表
"

$!

#

"通过比对分析#发现
(

个批号室间质评物的
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项目的上报测定值

与回报靶值的差异均比较明显$除酶类项目外#上报测定值与

重测均值比较吻合$显然#这几个项目存在明显的系统误差$

在日常工作中#

+H!

%

+H*

一般采用
2$V$+$)

校准液校准#

!2

%

2L

%

Z3H/2

%

2P

一般采用试剂盒配套的标准液校准$

!*

%

+H1

采用上生物制品所生产的标准液校准$后采用罗氏公司

生产的
2$V$+$)

校准液对
!2

%

2L

%

2P

%

!*

%

+H1

校准#校准后

重新测定上述几个项目#对校准前后
X

值的变化也作了比较#

见表
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生化室间质评物#批号"

#''9##

$各项测定结果

项目 上报测定值 回报靶值 重测均值
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fĤ

!

II?G

&

H

"

7$7" 7$&9 7$&8

!*

!

R

&

H

"

:($'' :%$'' :($"'

+H1

!

R

&

H

"

7"$'' 7#$7' 7"$"'

!f

!

II?G

&

H

"

'$9& '$9% '$9(

!2

!

II?G

&

H

"

7$:# 7$9& 7$:(

+H!

!

^

&

H

"

#($'' #9$'' 6

+)!

!

^

&

H

"

#7$'' #($'' 6

+H*

!

^

&

H

"

"(&$'' ":7$'' 6

H3Z

!

^

&

H

"

"##$'' "##$'' 6

ff!

!

^

&

H

"

7:$'' 7%$'' 6

Z3H/2

!

II?G

&

H

"

"$"' "$#8 "$""

H3H/2

!

II?G

&

H

"

#$9( #$8& #$9%

^+

!

#

I?G

&

H

"

#%9$'' #%&$'' #%($''

!!

注(上报测定值为本实验室参加四川省临检中心室间质评的报告

值'回报靶值即为临检中心室间质评统计回报结果'重测均值是收到回

报结果#对室间质评样本复溶后#重新测定的结果$/

6

0表示无数据$
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部分项目校准后测定结果及
X

值前&后对比

项目 校准前
X

值 校准后
X

值 校准后测值
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表
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结果显示#校准前%后
X

值均有不同程度变化#
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偏
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偏差
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"通过将上报测定值与回报靶值比对#发现

(

个批号的室间质评物
+H!

%

+H*

%

Z3H/2

项目的上报测定值

与回报靶值差异明显#且相同项目偏低的百分率基本一致$本

组通过日常用的校准液校准后#发现这
&

个项目的室内质控结

果在校准前%后无明显变化$由于室间质评物是干粉制剂#用

蒸馏水复溶后酶类稳定性较差$随着保存时间的延长#酶类结

果均有所下降#通过日常所用的校准液来校准又不能达到纠正

目的$本组通过查看
#

次测定室间质评物日期!即收到室间质

评物首次检测室间质评物和收到回报靶值再次检测室间质评

物"发现#

#B

的
&

个水平的
+H!

%

+H*

%

Z3H/2

室内质控结果

基本一致#表明
+H!

%

+H*

%

Z3H/2&

个项目精密度很好#只是

存在明显的系统误差$根据
(

个批号室间质评物这
&

个项目

的回报靶值#结合上报测定值#采用回报靶值&上报测定值#得

到
"

个纠正系数#在
&

个项目的参数里各自设置纠正系数#

+H!

为
"$"'

%

+H*

为
"$'9

#

Z3H/2

为
"$":

$

B

!

结
!!

果

从表
"

可以看出#仪器在校准前#大多数项目均在允许范

围内#而且上报测定值与重测均值两者相关性良好#表明仪器

的重复性较好#只是
+H!

%

+H*

%

!2

%

2L

%

Z3H/2

%

2P

%

!*

%

+H1

项目在允许范围下限$表
#

结果显示#校准前%后
X

值均有不

同程度变化#尤以
2P

差异最为明显$校准后测定值与回报靶

值比较#差异均在允许范围内!

+H!

%

+H*

%

Z3H/2

除外"$

+H!

%

+H*

%

Z3H/2&

个项目设置纠正系数后#所有临床标本

及质控的
+H!

%

+H*

%

Z3H/2

测定结果分别为原来的
"$"'

%

"$'9

和
"$":

倍$后来几次的生化室间质评回报结果表明#此

方法有一定的实用性$

C

!

讨
!!

论

C$A

!

通过对四川省生化室间质评结果分析#认为要确保临床

生化检验质量#除提高人员素质%做好室内质控%选择性能良好

的仪器和经典的检验方法必不可少外#还与选择仪器配套的校

准品有关)

#

*

$本组实验结果表明#
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%
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%

Z3H/2

%

2P

%

!*

%

+H1

项目的室间质评靶值有一定偏差#认为主要是由于本实

验室生化检测系统不配套引起$国内多数实验室使用的进口

生化分析仪大多数是开放的试剂系统#国产试剂及试剂厂家配

套标准液在进口自动生化分析仪上使用#造成某些项目的检测

结果与真实值存在一定的偏差$另外#方法学本身的相关性偏

差%质控血清本身值的偏差%校准血清与仪器%试剂不匹配等都

可能导致新的系统误差出现)

&

*

$日立系列生化分析仪理论上

应与罗氏的试剂及
2$V$+$)

校准液配套使用#本组使用的

ZK!+2ZK/%':'

生化分析仪#大多数生化项目也是采用国产试

剂#通过
2$V$+$)

校准液校准后#多数项目能够保证其准确

度$对于
+H!

%

+H*

%

Z3H/2

项目#通过常规校准液!

+H!

%

+H*

采用
2$V$+$)

#

Z3H/2

采用试剂盒配套标准液"校准后

还是不能达到其准确度的情况#将上报测定值与回报靶值比

对#参照这
#B

室内质控情况来设置
"

个纠正系数#以此来提

高自建检测系统的准确度$但是要实现自建检测系统可靠性#

还必须通过与完整检测系统之间的比对#它通常是通过患者新

鲜混合血清作为中间体#经目标检测系统对新鲜混合血清赋

值#赋值后新鲜混合血清作为校准品对自建检测系统校准$符

合要求后#用自建检测系统再对一批稳定性好%效期长%生化项

目多的控制品定植#以此作为自建检测系统的长期校准品)

7

*

$

C$B

!

实验室应充分利用卫生部及省临检中心举行的生化室间

质评活动#把努力提高本实验室开展的生化项目检测结果准确

度放在首位#不应该只关心每次
0a+

成绩的好坏$本组通过

对上报测定值与回报靶值进行回顾性比较分析#便于发现

0a+

成绩差的项目#结合室内质控及时分析质控中失控的原

因及类型并及时纠正#才能真正提高实验室检测结果的准确

度)

(

*

$收到回报结果后#对室间质评物复溶后重新检测#也有

利于发现上报测定值到回报靶值期间实验室检测结果有无明

显变化$并与回报靶值比较分析#有利于发现目前还存在明显

偏差的生化项目$本组把每次参加
0a+

剩余样本采取冰冻

保存#定期把有回报结果的
0a+

样本作为常规样本#按照本

实验室常规方法进行测定#便于及时发现某些项目可能存在的

偏差#以便及时选用合适的校准品纠正此偏差#使实验室开展

的各项目的检测结果始终保持很高的准确性及可靠性$依靠

冰冻保存
0a+

样本提高实验室生化检测结果准确度实行
#

年以来#不但使生化室间质评成绩有了很大提高#更重要的是

使本实验室检测结果的准确性及可比性有了很大的提高$

C$C

!

目前#本省临检中心选用进口生化质控品作为
0a+

样

本#但用蒸馏水溶解再冰冻保存半年#某些生化指标难免有所

影响$所以建议应将每年
#

次
0a+

增加到每年
7

次$另外#

每次上报测定值到回报结果一般约有
#

个月#目前我国通讯及

互联网技术发达#应该充分利用互联网技术来上报实验室

0a+

测定结果及接收
0a+

回报结果#这样会大大缩短等待回

报结果的时间#便于及时处理实验室某些检测项目可能存在的

偏差#真正保证
0a+

发挥应有的作用$否则#某项目存在的

偏差可能会存在
#

个月之久#不利于及时解决某些检测结果可

能存在的误差$还有#为了避免剩余室间质评物反复冻融导致

蛋白质变性失活所造成的误差#对余下每个批号的质控样品#

分装在多个
"IH

可密闭的样本管里#并做上标志#于
6#'i

以下冰冻保存#每次只拿出所需批号的其中
"

管#解冻溶解后

测定$

C$D

!

日常工作中#严格执行质量控制的保证措施#认真作好仪

器的维护%保养#使仪器性能处于最佳状态)

:

*

$认真作好每个

项目的失控处理记录#校准记录里应包含试剂空白吸光度值和

校准前%后
X

值#这样有利于发现质控失败的原因$当然#也

可依据试剂空白吸光度值波动大小#作为筛选试剂的一个重要

条件#这对延长该项目的校准周期有明显的帮助$比如#本室

曾经遇到
2\

#

%

,

R

项目#很多国内试剂厂家生产的该项目试

剂稳定性很差#校准频繁#后来选用罗氏公司的试剂后#校准周

期明显延长$
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