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优化临床常用酶定量检测实验室允许总误差'方法
!

以室内质控的累积不精密度和校准验证的偏差作为依

据"计算各项目的
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值"以
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为质量标准"推算各项目的最佳允许总误差'结果
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之间'
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个
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值大于
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的项目以
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为标准重新计算得到该室最佳的允许总误差'结论
!

以
'
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为质量标准计算实验

室允许总误差简单方便$实用性强"有利于实验室内部质量控制和质量持续改进'
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检验项目的分析质量规范是临床实验室质量控制的重要

内容!对日常检验结果的正确性起到了保障作用"分析质量规

范表现为允许不精密度'
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(#允许偏倚'
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(和允许总误差
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6U"

(等质量指标!其中
6U"

最为重要!它是医学实用性所能

接受的分析误差的大小!也是美国临床实验室改进修正法案
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(能力比对试验的分析质量要求"但不同实验室检

测系统各要素的性能水平不同!导致不同实验室间以及同一实

验室内不同项目的检测能力有较大的差异!各实验室应该建立

自己的最佳
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"本文利用
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种常用酶定量

检测的
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进行了研究!现将结果报道如下"
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采用本室
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年
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月室内质控各项目

的累积标准差与累积均值之比"

B*C*C
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S#"8
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各项目校准通过后!立即以配套校准品作为样

品!按水平
!
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和水平
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顺序检测相应项目!

$

次测定

结果取均值与校准品的厂家赋值作线性回归求得该检测项目

在高#中#低
)

个不同浓度水平处的百分偏倚"

B*C*D
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计算所有项目在
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个不同浓度水平处的
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和
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后!根据
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得到高#中#低
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个不同浓

度水平处的
1

值"如果
1)

'

!则说明检测水平达到优秀!同时

根据公式
6U"b

!

c4NNS#"8

得出适合本室的
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.如果
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!则需要采取相应措施来提高检测结果的可靠性/
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结
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各项目校准验证结果
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之间差异均无统计学意义'
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临床实验室的日常检测过程中都存在着包括随机误差和

系统误差在内的误差!这个误差就是
6U"

!也是评价临床实验

室检测性能的指标之一"如何制定一个既能反映临床应用要

求!又不超出实验室所能达到技术水平的
6U"

是医学实验室

质量管理和质量持续改进的要求"现有的
$

种
6U"

!前一种以

生物个体内和个体间的生理波动作为
4N

和
S#"8

的计算依

据"这种方法相对科学!能满足医学要求!但在实际工作中应

用较难!特别是一些尚无标准的新项目的
6U"

制定难度太大"

后一种方法由于充分考虑当前技术水平!综合各种变异!包括

临床允许误差范围#患者变异#分析变异等!标准过于宽松!在

实际工作中实用性并不大/
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质量管理在工业上的运用早在多年前就已出现/
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!其

在医疗领域的应用尚处于起步阶段!但前景广阔"实验室检查

涉及标本采集#运送#处理#分析#审核#报告等多个环节!
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质

量管理可以对每个环节作出定量的评价!并提供统一而简单的
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评价标准!便于实验室客观准确地定位自身的质量水平!发现

问题!制定解决方案!实现质量改进"

'

1

质量标准中的
1

值代

表了过程能力!临床实验室中的
1

值有
$

种计算方法%一种适

用于评价检验过程中阶段的性能!主要是通过检验过程中的变

异推算
1

值!代表的是检验项目的分析性能.另一种适用于评

价检验前后的性能!主要通过计算检验前后阶段的缺陷个数计

算每百万缺陷率'
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值/
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不同方法制定的
6U"

所对应的质控方案也不尽相同!对

检测项目性能的约束力也有区别/

'

0

"本文用实验室内部质量

控制的累积
4N

和校准验证得到的
S#"8

计算检测项目
1

值"

对达到或超过
'

1

标准的项目!以
'

1

作为标准!反推该项目的

6U"

"对于某一项目
6U"

的制定已有文献阐述/

(
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!不同浓度

水平的
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值!当两者之差小于
!*0

时!取较低的
1

值作为方法

性能评价和设计质控方案的依据!否则取平均
1

值"但笔者认

为!在临床实验室日常质量管理和控制中应使用不同的
1

值来

确定某一项目在不同医学决定水平的检测性能!这样更有利于

实验室内部的质量管理和质量持续改进"鉴于此!本文对
'

个

酶学项目的
)

个不同浓度水平分别计算
1

值!结果显示!

'

个

项目的
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个
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!(

个大于
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!其中有
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个大于
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"对
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个
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值大于
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的项目!以
1

b'

!求得该项目新的
6U"

值"考虑到效

益成本兼顾的原则!依据新的
6U"

值!重新制定质控方案!减

少质控水平数和质控次数/

#/!%

0

!既可以节约成本!又可以减轻

检验人员工作量"

总之!合理地选用科学#实用#方便的质量改进方案!有利

于临床实验室的质量提升!进而更好地为临床提供客观#准确

的辅助诊断依据"

参考文献

/

!

0 李德发!祖莹!罗小娟!等
*'

1

质量标准评价凝血实验性能及质控

方案的探讨/

T

0

*

现代检验医学杂志!

$%%"

!

$&

'

0

(%

!0)/!0'*

/

$

0 叶应妩!王毓三!申子瑜
*

全国临床检验操作规程/

>

0

*)

版
*

南京%

东南大学出版社!

$%%'

%

("/#%*

/

)

0 向环英!柴辉!程学强
*

黄石地区临床检验血液学室间比对结果分

析/

T

0

*

国际检验医学杂志!

$%%"

!

)%

'

&

(%

&%%

!

&%$*

/

&

0

SA.@:SR

!

K:G9A.YS

!

=AUA.A

?

FYY*IF:-,d-,

?

9A5A

7

%

F45

a]

!

>484;43A

!

A.@48F:;84

E

649

E

A.,:-A;:F4.,.

?

8F:,;

E

:;24;9/

A.6:

/

>

0

*K:5i4;X

%

>6a;A5/C,33

!

$%%%

%

0*

/

0

0

=4-XG.1*R,d

1

A.@6A36G3A8:@3AU4;A84;

7

8:-8-

/

T

0

*=3,.=F:9

!

$%%'

!

0$

'

&

(%

((%/((!*

/

'

0 王建兵!周敬敬!郑松柏!等
*

两种允许总误差在临床化学检测项

目性能评价中的应用/

T

0

*

中国医疗设备!

$%%"

!

$&

'

(

(%

'!/')*

/

(

0 李园园!李萍!宋昊岚!等
*

应用
'

1

理论评价临床实验室各阶段性

能及设计质控方案/

T

0

*

中华检验医学杂志!

$%%(

!

)%

'

!$

(%

!&%#/

!&!$*

/

#

0 刘忠民!高月亭!肖洪广!等
*'

1

质量标准在临床生化检验室内质

量控制中的应用研究/

T

0

*

国际检验医学杂志!

$%!%

!

)!

'

)

(%

$$'/

$$#*

/

"

0 刘忠民!高月亭!肖洪广!等
*'

1

质量管理方法在临床实验室质量

控制中的应用研究/

T

0

*

检验医学!

$%!%

!

$0

'

)

(%

$$&/$$(*

/

!%

0蔡会昕!曹永献!曹辉彩
*'

1

质量管理模式在医学检验质量管理体

系中的应用/

T

0

*

河北医药!

$%%"

!

)!

'

!"

(%

$'0%/$'0!*

'收稿日期%

$%!!/%!/$"

(

"质控与标规"

临床科室床旁检测血糖仪与生化分析仪的比对分析

陈丁莉"李守霞

!河北省邯郸市中心医院检验科
!

%0'%%!

#

!!

摘
!

要!目的
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研究临床科室使用的床旁检测!
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#血糖仪与
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7
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E

G-1k$(%%

全自动生化分析仪检测血糖结果的相关

性"探讨
SD=I

血糖仪测定血糖的可靠性'方法
!

同时用
SD=I

血糖仪和生化分析仪测定糖尿病患者的血糖!血糖浓度范围
!

!
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SD=I

血糖仪测定全血葡萄糖浓度"生化仪测定血浆葡萄糖浓度'结果
!

&'

台
SD=I

血糖仪与生化仪的结果差异

均有统计学意义!

M
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#"但相关系数
0
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"说明两者相关性良好'所有
SD=I

血糖仪测定结果的变异系数!
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#在
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之间"有
&$

台符合国家对
SD=I

血糖仪的测量重复性要求!

4N

不超过
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#'以美国临床实验室标准委员会
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K==QR

#应用准则为允许偏差"第
!

次比对分析中"
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台
SD=I

血糖仪中达到要求的只有
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台!

&0*(O

#'未通过第
!

次比对的

SD=I

血糖仪经过厂家校准"经过第
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次比对后只有
)

台!

'*0O

#未达到允许偏差范围'结论
!

SD=I

血糖仪仅可用于糖尿病患

者的治疗监测"不能代替实验室血糖的检测结果作为确诊试验'

关键词!比对研究+
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生化分析仪
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随着科学技术的迅速发展和人们对医疗水平的要求!用于

医学检验的仪器越来越自动化和简便化"床旁检测'

SD=I

(

血糖仪就是其中最常见的一种/
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"目前本院共有
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台
SD=I

血糖仪均为医院统一购买的罗氏血糖仪'卓越型("为了加强

本院
SD=I

血糖仪的质量管理!保证结果的准确性!笔者在
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年
!!

月进行了全院临床科室
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台
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血糖仪与检验

科全自动生化分析仪血糖结果的比对分析!报道如下"
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资料与方法
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一般资料
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个具有不同血糖浓度水平的血液标本均

来自本院糖尿病患者静脉血!采用
]MI1

抗凝管收集血液标

本'葡萄糖浓度范围
!

!
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!混匀后分离出
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全血供
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血糖仪测定使用!余下的离心制备血浆供生化

分析仪测定使用"
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仪器与试剂
!
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全自动生化分析仪!罗

氏血糖仪'卓越型("生化分析仪测定葡萄糖'己糖激酶法(试

剂为
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原装试剂!质控血清由朗道公司提供'批号%
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(.血糖仪检测葡萄糖'葡萄糖脱氢酶法(试纸条由血糖

仪制造商提供"

B*D

!

方法
!

操作由临床护理人员执行!所有操作人员按照统

一的方法混匀样本!按照仪器说明书执行血糖测定!每份样本

测定
!

次"

#

号样本重复测定
!%

次!结果用于评估血糖仪的

精密度"由检验科专业人员按照操作规程执行生化分析仪测
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