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摘
#

要"目的
#

通过参加全国临床检验中心组织的肿瘤标志物室间质评活动!总结室间质量控制失控的原因和在控的经验!

促进实验室质量改进%方法
#

对卫生部临床检验中心发放的免疫学质评标本按要求进行检测!统计
.,,6

%

.,+,

年参加卫生部临

床检验中心组织的肿瘤标记物类项目的比对结果!进行分析总结!统计得分情况及偏倚的变化趋势!分析失控的原因%结果
#

$

年共完成
6.

件质评样本的
-8,

个测试!其中
-5$

个测试结果正确!正确率
>Y=-V

%结论
#

参加全国的室间质评实现了对实验结

果准确性的持续性监测!加强了质量控制%

关键词"甲胎蛋白'

#

癌胚抗原'

#

总前列腺特异抗原'

#

糖链抗原'

#

质量控制
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在实验室质量管理中#室间质评活动一直受到临床实验室

的重视(室间质评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的结果#依此评价实验室操作的过

程(室间质评应在室内质控的基础下进行#目的是通过实验室

间的比对#观察各实验室结果的准确性和一致性#并采取一定

的措施使各实验室的结果渐趋一致)

+

*

(现将本室
.,,6

%

.,+,

年参加全国临检中心组织的肿瘤标志物室间质评回报结果进

行统计分析#报道如下(

F

#

材料与方法

F=F

#

材料
#

质控品是由卫生部临床检验中心统一发给的质控

血清(

F=G

#

仪器与试剂
#

美国雅培公司
*::BFF*DIG@FCIF@.,,,

和

*U0d/

全自动免疫分析仪#试剂为美国雅培公司配套试剂(

F=H

#

方法

F=H=F

#

室间质评项目
#

肿瘤标志物甲胎蛋白$

*'<

%'癌胚抗

原$

1[*

%'总前列腺特异抗原$

%<0*

%'糖链抗原$

1*+.5

'

1*+5-

'
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%'铁蛋白$
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#

微球蛋白$
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F=H=G

#

评价方法
#

在收到全国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#与待测标本一样#按照本实验室

常规方法对每个批号的质评物进行测定#认真记录结果#通过

检验医学信息网上传#卫生部临检中心回报样本预期结果(

F=H=H

#

评价方案
#

按照卫生部检验中心的能力对比试验

$

<%

%方案#单项在允许范围内计分为
+,,

分#在允许范围外为

,

分#总成绩在
Y,

分以上为优秀(用偏倚为指标对结果进行

评价(

G

#

结
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果
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年共参加室间质评活动
Y

次#每次各项目
>

个标本(得分评判!每个项目每次得分
g

某项目可接受标本

数"
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年肿瘤标志物室间质评
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得分见表
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年各肿瘤标志物偏倚曲线变化见图
+
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表
+

##

.,,6

%

.,+,

年肿瘤标志物室间质评
<%

得分$分%

项目
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年第
+

次
+,,=, +,,=, +,,=, +,,=, +,,=, +,,=, +,,=, +,,=,
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年第
.

次
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年第
+

次
+,,=, +,,=, +,,=, +,,=, +,,=, Y,=, +,,=, +,,=,
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年肿瘤标志物室间质评
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得分$分%

项目
*'< 1[* 1*+.51*+5-1*+>> %<0*
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.,,Y

年第
.

次
+,,=, +,,=, +,,=, +,,=, +,,=, +,,=, +,,=, 8,=,

.,,>

年第
+

次
Y,=, +,,=, +,,=, +,,=, +,,=, +,,=, +,,=,+,,=,

.,,>

年第
.

次
+,,=, +,,=, Y,=, +,,=, +,,=, +,,=, +,,=,+,,=,
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年第
+

次
+,,=, +,,=, +,,=, +,,=, +,,=, +,,=, +,,=,+,,=,

.,+,

年第
.

次
+,,=, +,,=, +,,=, +,,=, +,,=, +,,=, +,,=,+,,=,

总成绩
6Y,=, Y,,=, 6Y,=, Y,,=, Y,,=, 6Y,=, Y,,=,68,=,

平均分
>6=5 +,,=, >6=5 +,,=, +,,=, >6=5 >6=5 >5=,
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年各肿瘤标志物偏倚曲线变化

H

#

讨
##

论

室间质评对规范各级医院检验科的检验测定结果及减少

误差#以及对不同医院检验结果的可比性具有重要作用(参加

单位可以通过室间质评的结果#了解本单位检测的准确性以及

与其他单位检测结果的可比性#查找失控原因#指导室内质控#

提高检验结果的真实可靠性)
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本室
.,,6

年至
.,,Y

年第
+

次肿瘤标志物的室间质评活

动#使用的检测仪器是雅培公司的
*U0d/

全自动免疫分析

仪#从
.,,Y

年第
.

次室间质评活动开始#本室将
1*+.5

'

1*+5-

'

1*+>>

'

*'<

及
1[*

的检测放在了
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全自动免疫分析仪上进行(

.,,>

年后#除
&
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#/

外#其余

项目全部在
*::BFF*DIG@FCIF@.,,,

全自动免疫分析仪上检

测(因此#从四年中室间质评的偏差上可以看出#检测结果在

*U0d/

全自动免疫分析仪上的偏差较大#允许的最大偏倚可

到
.,V

#而在
*::BFF*DIG@FCIF@.,,,

全自动免疫分析仪上#允

许的最大偏倚均在
+,V

左右#更换检测仪器后提高了结果的

准确性#以
'[)

为例#其在
.,,Y

年第
.

次室间质评活动中#有

两个结果脱靶#该次的成绩不满意#本室立即将
'[)

投放在
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全自动免疫分析仪上检测#之后的质评

结果再没有脱靶的情况(同时由于
.,,>

年新仪器刚投入使

用#对于仪器的保养及使用还处于磨合阶段#因此出现
*'<

'

1*+.5

'

%<0*

三个项目均有
+

次结果脱靶的情况#回顾性地

分析当日室内质控均在控#脱靶原因可能为人员操作或是仪器

性能不稳定的问题#进一步加强人员的培训及仪器的校准工

作#到
.,+,

年全部结果均
+,,V

通过#且各个结果的偏倚较

小#说明仪器性能稳定#人员操作熟练(

所有实验室偶尔都会出现不可接受的室间质评结果#不可

接受的室间质评结果性能可能揭示在样本处理或分析过程不

为其他指标指使的不恰当情况&因此#应彻底调查每个不可接

受结果#以增加对潜在问题校正的机会(后续措施包括确定其

他结果是否受到影响'错误问题的根源调查'排除问题根源的

校正措施(

室间质评结果也可作为预防措施建议#从实验室可接受和

不可接受结果调查上获得信息#可以作为实验室持续性改进工

作的一部分(同时从室间质评结果连续趋势分析#多次结果处

于平均值一侧时或多次室间质评结果不精密度增加时#应及时

采取措施#可避免出现进一步的不可接受结果或患者检测不准

确情况)
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两种检测系统测定血清钾离子的结果比对
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摘
#

要"目的
#

探讨同一实验室两种检测系统测定血清钾离子"

Z

4

#结果的可比性%方法
#

参照
[<>#*.

文件!以采用离子选

择电极法"

!0[

#的
)BIGCI5,+

检测系统为比较方法"

/

#!以采用酶法的
9@FNIG@6,Y,

检测系统为实验方法"

+

#!通过患者新鲜血清

Z

4测定结果进行比对!计算线性回归方程!以医学决定水平浓度处的系统误差小于或等于美国临床实验室修正法规"

1"!*TYY

#

允许总误差"

DS&

#的
+

&

.

为标准!判断结果的可比性%结果
#

两种检测系统的血清
Z

4测定结果具有可比性"

8g,=>>66

!

!

%
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#!

-

个医学决定水平浓度处两种系统间的误差"

.S

#均小于
,=.5((BL

&

"

!临床可以接受%结论
#

通过方法学比对和偏倚评

估!可实现同一实验室不同检测系统之间的可比性%

关键词"钾离子'

#

离子选择电极法'

#

酶法'

#

方法比对
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检测系统是指完成一个检验项目所涉及的仪器'试剂'校

准品'检验程序'保养计划等的组合)

+

*

(现实工作中#越来越多

的实验室引进不同检验仪器#构建多种检测系统#以提高患者

标本的检测速度)

.

*

(当两个以上的检测系统检测同一检验项

目时应进行方法学比对和偏倚评估#以实现检验结果的可比

性)

-

*

(本实验室内有采用离子选择电极法$

!0[

%的
)BIGCI5,+

检测系统和采用酶法的
9@FNIG@6,Y,

检测系统同时进行血清

钾离子$

Z

4

%的测定#为了实现系统间测定结果的可比性#笔者

参照美国临床实验室标准委员会$

&11"0

%的
[<>#*.

文件)

$

*

#

对两种检测系统血清
Z

4测定结果进行比对研究#评估系统间

的误差#以进一步保证检验质量(

F

#

资料与方法

F=F

#

一般资料
#

每天收集患者新鲜血清制备成不同浓度新鲜

混合血清标本#至少
Y

份#连续
5J

以上#选取
$,

份混合血清

标本用于测定结果比对分析!其中
Z

4浓度低于
-=,((BL

"

"

的标本
+,

份#

Z

4浓度
-=,

%

$=5((BL

"

"

的标本
+Y

份#

$=8

%

8=,((BL

"

"

的标本
+6

份#

Z

4浓度大于
8=,((BL

"

"

的标本
5

份(每份标本在两种系统分别测定两次#按指定顺序测定一次

后再按相反顺序测定第二次#所有测定
.G

内完成(在测定标

本的同时测定质控品#保证检测项目在控#连续
.,J

(

F=G

#

仪器与试剂
#

以
)BIGCI5,+

检测系统作为比较方法

$

/

%#包括
)BIGCI5,+

生化仪以及原装配套试剂'校准品和质

控品&以
9@FNIG@6,Y,

检测系统作为实验方法$

+

%#包括
9@FN#

IG@6,Y,

生化仪'北京利得曼
Z

4测定试剂盒及多项生化校准

血清'

7@B#)NJ

质控品(

F=H

#

方法
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