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多规则质量控制在提高临床生化分析质量方面的应用价值%方法
!

采用两种浓度质控物测定

尿素项目并进行数据分析%结果
!

c<7=

D

>I1

多规则联合应用能够提高失控检出概率和降低假失控概率%结论
!

用多规则质控

的分析方式不仅可以分析出误差的类型!而且在提高检验的准确度和精密度上也有较积极的作用%

关键词"数据说明!统计#
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正确地进行室内质量控制并应用质控规则对质控数据进

行及时分析与失控后的处理#是保证临床生化检验质量的重要

措施)
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质量控制法于上世纪
P$

年代在中国就

应用于临床化学室内质量控制'

!.%

(

#后统称为单值质控图法)

随着检测技术的发展#生化自动分析仪普及#假失*低误差检出

率的
c<7=

D
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多规则质控方法已广泛应用于临床'

:.&
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)本研

究应用多规则质控法对检验项目尿素进行实验观察结果分析)
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全自动生化分析仪)
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试剂
!

尿素检测试剂为美国贝克曼公司原产试剂和

配套定标液)
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质控物
!

美国贝克曼液体质控血清#质控
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&#质控
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$高值浓度质控物#批
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方法
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尿素测定采用脲酶法)用两种浓度质控物#即正

常值浓度和高值浓度按-全国临床检验操作规程.测定'
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)每天质控物与临床标本各

做
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份检测#连续
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)将结果按日分别记录于质控图上)采

用
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多规则质控方法#临床上常用
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主要反映系统误差'
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)其既有对随机误差敏感的#

也有对系统误差敏感的#两者结合在一起#提高了
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多

规则的控制效率#也提高了误差的检出率#有利于提高常规检

验质量'
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结
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血液尿素测定#按单值质控图方法$表
!

&#绘制的质控图#

见图
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)根据检测尿素的质控数据#违背质控规则的有
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次和
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次#其失控检出率为
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规则的失控检出率为
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质控
" !P#/$!P#9$!P#:$!P#9$!P#P$ !&#"$ !P#4$ !&#:$ !P#4$ !P#P$ !&#&$ !P#4$ !&#$$ !:#/$ !:#/$

续表
!

!!

"$$/

年
9

月份本科生化室血液尿素质控数据#

AA;@

$

X

%

质控
!&1 !91 !/1 !41 "$1 "!1 ""1 "%1 ":1 "P1 "&1 "91 "/1 "41 %$1

质控
! P#4$ &#%P P#:! P#"4 P#P! P#!/ P#$$ P#P" P#&" P#/4 P#&9 P#%4 &#$/ P#/4 P#&!

质控
" !&#"$!&#%$!P#&$!:#9$!P#:$ !P#!$ !P#"$ !P#9$ !&#!$ !P#4$ !P#"$ !P#:$ !P#$$ !P#P$ !P#:$

图
!

!!

质控
!

的质控
.X<E<I.̀<8868

D

7

图 图
"

!!

质控
"

的质控
.X<E<I.̀<8868

D

7

图

$下转插
'

&

+

!44

+

国际检验医学杂志
"$!!

年
&

月第
%"

卷第
4

期
!

,8=̀ X>?-<1

!

K̀8<"$!!

!

M;@#%"

!

2;#4



!上接第
!!$

页"

!

!

讨
!!

论

多规则质控方法具有较低的假失控检出率和高的误差检

出率#它可提示对某类误差敏感#从而可指出调查误差的方向#

但违背某一规则并不是发生误差类型的绝对指征$因其他类

型误差可在随机误差存在前提下存在#易被随机误差掩盖$多

规则质控方法可以认为是继
UFSF

Q

/>FKK:K

&

D

控制图法第
(

代

质控方法#在很大程度上弥补了单值质控图法误差检出率低的

缺点&

$1

'

$

采用
[FDL

&

9=A

多规则质控效率明显提高#以该月数据为

例#按照本科此前的质控规则#以超出
"W(#

判为失控#根据统

计学正态分布数据规律#超出
"W(#

以外的结果有
#2

#超出
"

W(#

结果究竟是失控#还是纯属
!#2

以外的偶然误差#单一质

控物是无法分辨$若每批采用
(

个质控品#同时以
"W(#

为控

制限#则会产生太多的假失控#如本月高值质控血清第
"

%

$$

%

$0

%

$#

%

$!

天$若采用
"W3#

作为控制限#虽降低了假失控#但

也降低了误差检出率$若按此质控规则判断分析本月只有一

次失控#误差检出率很低$采用
[FDL

&

9=A

多规则质量控制方

法#本月共检出
5

批失控#为第
3

%

"

%

$$

%

$#

%

$6

%

((

天(而第
"

%

$0

%

$!

%

("

天仍为在控#属于偶然误差过大#提醒操作者注意#

可发出该天报告$

采用
[FDL

&

9=A

多规则检测报告的准确率提高#单个控制

规则不可能对随机误差和系统误差都有很高的灵敏度#也不可

能兼顾高的误差发生概率和低的假失控概率#因此#最理想的

是使用联合规则&

$$

'

$这些规则的组合对随机误差和系统误差

均敏感#提高了误差检出率&

$(

'

$采用多规则的质控方式则可

轻松发现#有利于质量的改进与提高$

总之#多规则质控为实验室提供了更多的误差检查途径#

一些通过单规则质控不能发现的误差$通过这种用几个不同

浓度水平质控物#同时采用多规则质控的分析方式#不仅可以

分析出误差的类型#而且在提高检验的准确度和精密度上也有

较积极的作用$
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黄素被单核一巨噬细胞吞噬并大量堆积#造成细胞微器官功能

障碍和细胞实质损伤#导致广泛肺泡纤维化#临床表现为反复

呼吸道症状%咯血%增生性贫血或小细胞低色素性贫血$影像

学可呈毛玻璃样%絮状%斑片状%网格状%结节状及蜂窝样阴影

等非特异多样化表现&
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$在痰液%胃液及肺泡灌洗液中找到

大量含铁血黄素巨噬细胞为诊断本病的可靠依据$
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^

线检查及临床特征高
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的特性#采用尿含铁血黄素试验方法受标本的消化或液化&
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稀释及形态学不易辨别等诸多因素的影响$
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