
度'

3

(

)美国临床和实验室标准化协会$

O.!/

&

#V'-8&(

,精密度

和真实度性能的用户验证-指南为验证实验室内精密度和真实

度的厂家声明提供了理论依据和方案'

(

(

)依据
O.!/#V'-8&(

及.血铅临床检验技术规范/的要求#本实验室设计了验证试验

的具体方法并利用
#hO#.

数据库将复杂的数据统计简化)

其结果显示#中值$

',9

&

J

"

.

&水平实验室
6

?

%

厂家指标且
6

?

%

验证值#验证未通过#可以认为由于检测系统受试剂*标准物

质*操作*环境等方面因素影响而导致此浓度水平实验室内总

不精密度数据和厂家声明的不精密度参数有差异#但可以达到

.血铅临床检验技术规范/对精密度的要求%低值$

-'

&

J

"

.

&*高

值$

(,)

&

J

"

.

&水平的
6

@

和
6

?

和低*中*高
)

个浓度水平的正确

度实验均通过了验证)可以认为该仪器精密度和正确度良好#

能够满足临床需求#可用于临床标本检测)

O.!/#V'-8&(

文件建议验证重复性和实验室内总精密

度)由于在广泛的操作条件下估计值应该是能达到性能的#而

且更具代表性'

',

(

#所以只验证实验室内的精密度就足够了)
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摘
"

要"目的
"

倡议建立非配套系统生化仪调整室间质控偏倚的方案!改善虚报室间质控结果的现象!加快实现参加室间质

控的生化检验项目的结果互认&方法
"

以作者实验室参加卫生部室间质控后!根据回报结果调整偏倚的实际操作为例!讲述系统

调整偏倚的操作方案&结果
"

根据调整偏倚后的卫生部室间质控回报结果!说明该方案具有较好的实际操作性!但需要完善理论

支持&结论
"

在现有条件下!非配套系统生化仪实现溯源的困境及阶段性的解决方法!实现实验室间真正的结果互认的可行性及

未来的发展趋势&

关键词"质量控制$

"

偏倚$

"

检验结果互认$

"

生化仪

!"#

!

',*)303

"
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*5667*'0+)89'),*(,'(*'0*,9)

文献标识码"

&

文章编号"

'0+)89'),

"

(,'(

%

'08(,,08,9

""

作者在与许多质控员同行交流的过程中发现#当发现室间

质控结果有较大的偏倚后#很多实验室并没有采取切实可行的

方法进行调整以减少偏倚)只是在下次上报室间质控结果时

通过与其他实验室串对结果或用系数修改本室的数据从而取

得合格的成绩)全部或部分虚报室间质控结果俨然成为这些

临床实验室中的潜规则#尤其是使用非配套系统的实验室)室

间质控的组织者采取多种措施也不能改变现状)

究其原因#在于没有系统的操作性强的指导性方案供质控

员参考#进行非配套系统偏倚的调整)专家学者们的文献中只

有理论上的要求#没有具体的操作方法%同行们文献中交流的

方法仅是片段性的解决部分问题#不能涵盖全过程)这导致很

多检验人员无所依据#无法实践操作)而在多种针对医疗机构

的检查评审中#往往将室间质控的回报结果当作一项重要的指

标)为了应付各种检查#质控员们不得不虚报结果)

通过近几年的摸索实践#总结出一套调整偏倚的方案#供

广大检验人员探讨)以便在现有的条件下能够实现室间质控

结果实报#真正实现参加室间质控的生化检验项目的结果互

认)

B

"

材料与方法

B*B

"

材料

B*B*B

"

仪器
"

&?

L

D

>

G6&Q-9,,

)

B*B*C

"

试剂
"

校准物!

U&R̀ ch

%试剂自带%质控品!

U&R8

c̀h

%

Z.Q

#

O@

#

.̀ a

#

&.V

$科华&#

O\

$

&?

L

D

>

G6

&)

B*C

"

方法

B*C*B

"

室内质控暂用均值的确定
"

初次使用非配套系统#先

使用校准品标示值对试剂进行定标#以
(,

次以上的室内质控

品实测值累积#剔除明显的离均值#以实测值的均值为暂定均

值)可依据
O./&d11

推荐的允许误差或根据生物学变异确定

的不精密度设置不同的项目制定最大不精密度#即室内质控的

;UP

)最大标准差根据公式,均值
_;UP

-计算得出%保证日

+
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+
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常检测时室内质控值在最大允许误差的范围内)经过
)

$

-

个

月的实测累积#得到本室的均值和标准差再长期应用'

'

(

)注意

不要使用质控品厂家标示的靶值和标准差)

B*C*C

"

初次参加室间质评时#先将室内质控品进行检测#保证

室内质控在控)此时立即检测室间质控物#将室间质控品分为

(

份#平行检测#取第一份的检测结果上报)另一份的检测结

果是为了进行验证#排除吸样误差等偶然因素导致出现检测差

异过大的结果)

B*C*D

"

调整偏倚

B*C*D*B

"

根据回报的某项目平均偏倚值
.X

#调整$预设&该

项目室内质控的靶值#即将该项目原室内质控的靶值升高或降

低
.X

&%室间质控有多个水平的靶值#应选择医学决定水平的

偏倚)可参考
O./&d11

或
!AEA?E7I

建议的医学决定性水平%室

内质控的
;UP

保持不变)标准差可根据公式,均值
_;UP

-

计算得出'

'8(

(

)

同时按照相同的偏倚百分比调整校准品的赋值$增加或减

少
.X

&#重新对该项目定标#使定标后立即检测的室内质控值

在预设靶值的
(P

以内%如果定标后室内质控的测量值超过预

设值的
W(P

#可按照偏差的方向#反复微调校准品的赋值#最

终使室内质控品的测量值达到预设范围内)定标时不必特意

更换新试剂)

调整偏倚后再次参加室间质评时#系统须按新靶值处于在

控状态#检测室间质评物)根据回报的偏倚结果验证上次调整

偏倚的效果)

如果偏倚与设想的一样得到改善#则保持室内质控靶值的

现状%日常临床报告按照调整后的靶值和
;UP

进行室内质

控)如果发现偏倚比初次室间质控增大#建议更换试剂厂家)

例如#根据卫生部室间质控回报结果$见表
'

&调整
OU#&

的偏倚!医学决定水平为
11*9

&

DD;?

"

.

和
(0-*(

&

DD;?

"

.

%

(,''

年第
)

次回报的结果#大于
11*9

&

DD;?

"

.

的
9

个水平的

偏倚平均为
23*))P

%将原室内质控靶值
')3

&

DD;?

"

.

下调

3*))P

后改为!

'(0

&

DD;?

"

.

%原校准品靶值
(3,

&

DD;?

"

.

下

调
3*))P

后改为!

(0)

&

DD;?

"

.

)经过两次定标后立即检测

室内质控#结果在预设靶值
(P

内)经过一周的实测后#室内

质控稳定)

经
(,''

年
(

次室间质控验证#效果良好)

注意校准品的标示值并不适用于所用的检测系统'

)89

(

#同

一个校准品适用于不同的检测系统必须使用不同的校准值)

决不能将一个校准品的一个校准值#用于各种不同的仪器#这

样会使检测结果不可靠#也不具有溯源性)校准品的校准值并

非该物质的真实含量#而是人为赋予其测定系统*专用于某一

测定系统#它与测定方法*仪器和试剂密切相关'

-80

(

)

有的文献建议用本室的检测值与回报的靶值用回归方程

计算后校正偏倚'

+81

(

#这样调整也有良好的效果)但在实践中

发现#某些项目在高*低值范围的偏倚差距很大#甚至是相反

的)如果采用回归方程校准#在用室内质控品验证时某个范围

的偏倚会更大)其原理尚不了解)另外#如果在已经使用校正

公式的情况下#再进行叠加的校正#在统计学上也会有较大的

偏差)故此#如果高*低值的偏倚方向一致#作者选择按照平均

偏倚的计算方式调整%高*低值的偏倚方向不同#我们按照临床

诊断的需求#选择高值或低值之一的平均偏倚调整)

B*C*D*C

"

高值或低值的偏倚方向不同的调整方式
"

如果某项

目高值或低值$即生理值或病理值&的偏倚方向不同#多是由于

试剂在不同的检测范围其线性不一致造成的)这是由于试剂

的质量或检测该项目的方法学等造成的)最佳解决方案是更

换高品质的试剂#或改用适当的多点定标法)

但是由于多种原因限制#临床实验室往往不能按照自己的

需求选择试剂#试剂的厂家又不能提供多点定标物)在应用

中#根据自己单位的临床需求按照其中一个偏倚方向调整是较

好的选择)

例如#根据卫生部室间质控回报结果$见表
(

&进行
&.V

的偏倚调整!本院以肝病患者为主)肝病时
&.V

升高#在大于

参考值
-,P

以上时有较强的诊断意义#医学决定水平为
'-,

Q

"

.

%故
&.V

调整时我们注重超过参考值上限范围$高值&的

偏倚调整#将室间质控靶值大于
'-,Q

"

.

的偏倚调整到
)*-P

以下#而小于
99Q

"

.

的虽然偏倚大于
0P

也不再调整)

B*C*D*D

"

本生化仪是多模块的仪器
"

每个模块由于光源*反

应杯等的状态不同#应按照单独的仪器看待#各自设置本身的

校准品靶值#不一定完全相同)但室内质控的靶值和
;UP

应

完全相同)日常检测时#每天通过室内质控即可对两个模块进

行实时的比对#保证同一标本在两个模块检测的差异在允许范

围内)

B*C*F

"

调整周期

B*C*F*B

"

室间质控结果回报后#如果总
Y/!

大于
1,

#该项目

立即进行调整#例如
OU#&

!

(,',

年第
)

次#平均偏倚为

+*'1P

#

Y/!1+

#在回报后进行了调整)

(,''

年结果平均偏倚

为
(*)0P

#

Y/!)'

)

如果总
Y/!

小于
1,

#待下一次室间质控回报后再决定是

否调整)例如#

O\

!

(,''

年第
'

次#平均偏倚为
S')*+-P

#

Y/!

!

+9

%

(,''

年第
(

次#平均偏倚为
S'(*9)P

#

Y/!

!

0+

%在第

(

次回报后才进行了调整)

(,''

年第
)

次时进行验证#平均偏

倚为
S-*)-P

#

Y/!

!

(3

)

B*C*F*C

"

试剂更换批号或仪器保养后调整
"

封闭$配套&系统

的校准品#对应不同的试剂批号赋有不同的校准靶值)非配套

系统#当试剂更换批号或仪器保养等导致室内质控漂移#有趋

向性升高或降低时#也应及时调整校准品的赋值#保持新定标

后立即检测室内质控品的结果在室内质控靶值
W(P

以内)这

样#日常检测的临床标本才能保持在稳定的系统误差范围内)

B*C*I

"

更换室内质控品
"

必须强调的是#室内质控是室间质

控的基础#只有在室内质控符合质量标准的前提下才能保证室

间质评的质量'

(

(

)在本方案中#室内质控的靶值成为调整偏倚

的参考物)保持室内质控的不精密度在合理的范围内#是执行

本方案的基础)因此#室内质控品应质量稳定*可靠#并有较长

的效期#以避免频繁地调整室内质控的靶值)

在旧批号室内质控品将用完之前
'

个月#开始累积新批号

质控品的靶值)每次做旧批号室内质控时#新批号质控品同时

检测)当旧批号的检测结果在其靶值
W(P

时#记录下新批号

质控品的检测值%当新批号的检测值累积到
(,

次以上时#计算

其平均值作为今后将用的室内质控均值#

;UP

保持不变#计算

出新标准差#待用)
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"

结
""

果

(,',

年至
(,''

年部分卫生部室间质控结果见表
'

)

(,''

年部分卫生部生化室间质控结果见表
(

)

表
'

""

(,',

$

(,''

年部分卫生部室间质控结果

项目
(,',

年第三次

质控品编号 靶值 偏倚
P

总
Y/!

(,''

年第一次

质控品编号 靶值 偏倚
P

总
Y/!

(,''

年第二次

质控品编号 靶值 偏倚
P

总
Y/!

O@ )' 01 S'*9+ 1+ '' 9), +*0+ )' (' (,- (*99 (-

)( ('' 1*,0 '( (,- ,*93 (( 9)' '*)3

)) 9'+ 1*1+ ') -)3 )*'- () )'- (*10
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目前#实验室的检验结果具有,溯源性-才能够实现结果互

认#已经逐渐为广大检验人员所接受)实现,溯源-有以下一些

方法!如#使用封闭系统#$试剂*仪器以及配套的校准品&以仪

器厂家提供的校准品为溯源的载体%参加美国病理学家学会

$

H;??<

J

<;CED<@5HE7

>

EA%;?;

J

56A6

#

O&V

&等国际水准的能力验

证#与国际接轨实现溯源)

但目前#中国的现状是由于成本的约束#很多医院的检验

科无法按照自己的理想引进封闭系统#只能使用试剂*仪器和

校准品并不配套的开放系统即非配套系统)

在进行室内质控时#非配套系统通常使用某些具有溯源性

的校准品*市售的通用校准品或试剂厂家自制的单项校准品)

某些具有溯源性的校准品仅适用于本品牌配套的仪器和

试剂'

)

(

)市售通用校准品和质控品虽然附有针对不同仪器的

靶值#但由于试剂的厂家*批号种类繁多#仪器的状态也各不相

同#这种靶值并不具备溯源性)而试剂厂家自制的校准品又不

能确定适用于本实验室的仪器型号和试剂批号#也不具备溯源

性)所以直接套用厂家提供的校准品和质控品靶值并不能保

证检测结果的准确性)

部分文献中提供的利用配套系统通过新鲜血清进行校准

品的准确度传递间接溯源方法'

38''

(

#操作比较繁复#难以推广)

而且在很多基层地区没有配套系统的仪器#不具备普遍操

作性)

由于不能同时得到仪器*试剂*校准物厂家的支持#非配套

系统目前在实际操作中不具备溯源性)而这样的系统直接参

加国际能力验证更是没有可操作性)

先进的实验室已经着手参加国际认证#而落后的实验室对

室间质控的认识尚停留在应付上级检查的层面)很多质控员

为了得到优秀的成绩#通过与其他实验室串对结果*修改以往

成绩差的项目结果*甚至直接抄袭其他实验室的结果)另外有

些质控员#虽然认真的按照程序完成室间质控的上报#但是当

质评结果回复后#对偏倚较大的项目并不进行调整#只是自己

,心中有数-而已%这些错误的观念导致临床实验室间的结果互

认不能落到实处)

还有部分质控员认为#室间质控的结果是各个实验室的

,平均值-#并非实测的靶值#没有参考价值#只要严格地做好室

内质控就行了)我们认为#虽然现阶段室间质控的组织者没有

能力提供质控品的实测值#但即使,平均值-也是有其实用价值

的)设想一下#如果所有使用非配套系统的实验室都有固定的

方案#按照,平均值-进行调整并实报室间质控结果#那么各个

实验室之间检测结果的真实差异越来越小#直至达到可以互认

的程度)另外#即使某些实验室通过串对结果虚报数据#其虚

报的数据一定是参考以往偏倚小的实验室的结果#这样的结果

对,平均值-的影响并非想象中那么大)
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同一实验室有
(

台以上不同型号仪器进行检测#即使按照

要求每年进行
(

次比对#仍不能保证平时检测结果的一致性)

因为每台仪器的光源*反应杯*搅拌棒等的状态是动态变化的#

即使前一天刚刚进行过比对#也不能保证今天的状态合格)使

用本方案#可动态观察多台仪器的可比性#为临床报告的质量

多一份保障)

另外#只要室间质控的组织者提供的,靶值-有溯源性#则

所有参加室间质控的非配套系统都可实现间接溯源#进而实现

结果准确度的提高)这比让所有的实验室都实现溯源更有可

操作性)

在医疗改革的大环境下#为减轻患者的痛苦和经济负担#

各个医疗单位实行检验结果互认是大势所趋)

通过溯源确定检验的准确性无疑是最科学*无争议的方

法)但现在国内临床实验室的现状#距离达到这个目标差异是

巨大的)而且#其真正彻底的解决这个问题将牵扯到社会的各

个方面#并不是单靠检验人员的理论水平提高就能够迅速解

决)那么#是否检验人员就以此为借口而等待#能不能在现有

的条件下#先阶段性地解决结果互认的问题)

本方案经过多次的室间质控实践#证明方便简单有效#可

操作性强)但由于水平有限#尚不能总结出完善的理论支持)

希望能够抛砖引玉#请同行指正完善#早日为临床实验室建立

一套切实可行的偏倚调整方案#从根本上杜绝虚报室间质控的

现象#真正实现临床实验室之间的结果互认)
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镁试剂的校准轨迹与质量控制

徐传华

"重庆市垫江县人民医院
"

9,1),,

%

""

摘
"

要"目的
"

通过对镁试剂的校准轨迹全程进行探讨!决定其校准周期及频率!为做好室内质控打下基础&方法
"

在一个

分析检测系统相同的条件下!使用相同批号试剂与校准品!分新开封试剂(试剂开封后连续使用(已用剩余试剂混合后再次使用试

剂校准后不同
\

值而形成不同的校准轨迹图形!决定校准周期及频率&结果
"

镁试剂在新开封时(试剂开封后连续使用时(已用

剩余试剂混合后再次使用时!其校准
\

值有校大的波动&结论
"

镁碱性试剂新旧试剂相差较大!严禁新旧试剂混合使用&其在

新开封时(试剂开封后连续使用时(已用剩余试剂混合后再次使用时一定要先进行校准!校准合格后再作质控和患者样本检测&

关键词"镁$

"

试剂盒!诊断$

"

校准$

"

质量控制

!"#

!

',*)303

"

4

*5667*'0+)89'),*(,'(*'0*,99

文献标识码"

&

文章编号"

'0+)89'),

"

(,'(

%
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""

血清镁测定是常规检测项目之一#在日常工作中#作者发

现镁试剂的室内质控波动较大#易失控#分析原因较大部分是

由于试剂使用过程中发生了变化所造成'

'

(

)本室特分镁试剂

在新开封时*试剂开封后连续使用时*已用剩余试剂混合后再

次使用时进行校准#发现其
\

值有较大的波动#现报道如下)

B

"

材料与方法

B*B

"

仪器与试剂
"

仪器为
c.b$VQ!&Q09,

生化分析仪)

试剂为上海莱帮镁试剂#批号!

,1,3(,

#校准品英国
UE7I;=

实

验诊断公司提供#批号!

O&.9+0

#质控品英国
UE7I;=

实验诊

断公司提供#批号!

-1(QR

)

B*C

"

方法
"

按莱帮镁试剂说明书设置仪器检测参数#每日分

别进行新开封试剂*试剂开封后连续使用*已用剩余试剂混合

后再次使用校准#根据校准
\

值与日期形成
U

质控图)要求

每天试剂校准后室内质控均在控)

C

"

结
""

果

在相同检测系统的条件下#镁试剂在新开封时*试剂开封

后连续使用时*已用剩余试剂混合后再次使用时进行校准的
\

值与日期形成
8U

质控图#见图
'
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