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!!

随着妇产科医学科技的发展#生殖辅助技术$

&,=

%为众

多不孕症患者解决了难题#生殖激素检测在
&,=

中已成为不

可缺少的检测指标#其检验结果的准确性和医师的判断处理及

患者的临床结局息息相关#因此检验项目的质量控制也越来越

重要)本研究通过生殖激素室内质控联合患者不同时期的检

测结果进行临床结局效果研究#旨在探讨室内质控在
&,=

生

殖激素检测中的作用#现报道如下)

B

!

材料与方法

B6B

!

材料
!

实验血清由本中心自制'

!

(

#选自门诊患者血清激

素!黄体生成素$

[a

%*雌二醇$

'

<

%*孕酮$

*

%高*低值各一份#

共
8

份分装
<#

管#置于
N%#_

冰箱#待用)质控品血清由厂

家提供配套试剂)测定血清!

<#!;

全年以输卵管因素实施长

方案的患者#

[a

*

'

<

*

*

激素水平达标#且获卵数为
!!

)

!T

枚#

移植
!!%

个体外受精$

U\S

%周期#平均年龄$

<%6<;j86$

%岁)

B6C

!

方法

B6C6B

!

室内质控方法
!

日常室温控制在$

<;j!

%

_

#湿度

;#̂

)

8#̂

&常规开机#用各自原装配套的校准品进行校准#常

规仪器维护)$

!

%精密度评价!参照美国临床和实验室标准化

委员会的
'*)T&

文件进行批内和批间重复性实验'

<

(

)批内精

密度试验#实验血清
[a

*

'

<

*

*

*高*低值批内重复检测
<#

次#

分别计算各组均值$

:

%*批内误差$

?

%和变异系数$

)W

%)批间

精密度试验#每日融化冻存实验血清各
!

管各检测一次#连续

<#D

#分别计算各组
:

*批内
?

和
)W

)$

<

%准确度评价!回收试

验#取试验血清各一份#加入
[a

*

'

<

*

*

高值$
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*

*T!6;#2
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"

?[

%标准品不同浓度分别加

入各自高*低值中#每份监测
$

次#取均值#计算回收率)质控

血清#每日随标本一起做测试#取任意一个月份
$#D

中
[a

*

'

<

*

*

高*低值均值为检测值#与靶值相比较#计算检测值与靶

值的相对偏倚#验证检验结果是否在允许范围内)

B6C6C

!

临床患者方法
!

为了保证实验质量应重视分析前'

$

(

*

分析中及分析后的质量管理'

;

(

)

!!%

个周期分别于降调日*

(2

启动日*停药日#抽取空腹静脉血清#分别检测
[a

*

'

<

*

*

值)

本中心激素控制指标!$

!

%降调标准#
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启动标准#
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%停药日标准#
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)根据检测结果

观察指标!

<*R

受精率*优质胚胎率*胚胎利用率*临床妊娠

率*种植率*流产率)

B6D

!

仪器
!

罗氏公司
+]Q&P.8#!

全自动化学免疫分析仪)

B6E

!

统计学处理
!

采用
P*PP!76#

统计软件进行数据处理及

统计学分析)

C

!

结
!!

果

C6B

!

质控结果

C6B6B

!

精密度评价结果
!

[a

*

'

<

*

*

激素批内批间重复性试

验见表
!

#结果显示两项测试结果
)W

均小于
T̂

#表明仪器的

精密度高#稳定性好)

表
!

!!

精密度评价

项目
批内精密度$

%f<#

%

:

? )W

$

^

%

批间精密度$

%f<#

%

:

? )W

$

^

%

[a

$

?UY

"

?[

%

!

高值
T!6<# !6$! <6T8 T#68# !6#$ <6#;

!

低值
%67# #6!$ !6;8 %6%< #6!$ !6;"

'

<

$

IE
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!

高值
;%76## !!6<# <6!# ;7!6T# !<6#T <6;T

!

低值
"<6T# !6!! <6%8 "!68# !6%# <6T!

*

$

2

E

"

?[

%

!

高值
!"68# #6$" <6!# !"6%# #6;T <6T$

!

低值
;6<# #6!< <6%8 ;6$# #6!! <6TT

C6B6C

!

准确度评价结果
!

$

!

%

[a

*

'

<

*

*

激素
$

项指标的回收

率见表
<

#结果显示回收率均在
7"67"̂

)

!##6%̂

&$

<

%质控品

检测结果见表
$

#相对偏倚在
N"6;T

)

<68!

#远低于临检中心

规定的偏倚
j<T̂

#也符合厂家小于
!#̂

要求&

<

项检测结果

表明仪器检测准确度高#检出能力强)

表
<

!!

回收实验结果

标本浓度

[a

加入量

$

?UY

"

?[

%

回收量

$

?UY

"

?[

%

回收率

$

^

%

'

<

加入量

$

?UY

"

?[

%

回收量

$

?UY

"

?[

%

回收率

$

^

%

*

加入量

$

?UY

"

?[

%

回收量

$

?UY

"

?[

%

回收率

$

^

%

高值
<T6; <T6< 776<! T$T6T T;#6< !##6%" <;67 <T68 !#<6%!

低值
!<6T !<68 !##6%# 8T68 8;67 7%67$ !;6% !;6T 7"67"

C6C

!

临床结果
!

通过不同时期检测
$

项激素#结果显示均在

本中心控制范围内#且临床结局好#有较高的临床妊娠率与种

植率)见表
;

)移植
!!%

个
U\S

周期#获卵数
!!

)

!T

枚卵子#

<*R

受精率
%"67̂

#优胚率
T;688̂

#胚胎利用率
8#6%$̂

#平

+

%<;

+

国际检验医学杂志
<#!8

年
<

月第
$"

卷第
$

期
!
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均移植胚胎数
<6#

枚#临床妊娠率
T<6T;̂

#种植率
$;6<"̂

#

流产率
!<67#̂

)

表
$

!!

质控品测试结果

项目 靶值 测值试 相对偏倚$

^

%

[a

$

?UY

"

?[

%

!

高值
T$68# TT6# <68!

!

低值
!#68# 76%! N"6;T

'

<

$

IE
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%

!

高值
<#!!6## <#876## <6%%

!

低值
$8!6## $;T6## N;6;$
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E

"

?[

%

!

高值
!%6%# !76<# <6!$

!

低值
"6"< "6TT N<6<#

表
;

!!

!!%

个周期激素检测结果$

:j?

%

项目 降调日
(2

启动日 停药日
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$

?UY

"

?[

%

<6$!j!6T< <6T8j!6$T ;6#$j#6T!

'

<

$

IE

"

?[

%

<;6T<jT67$ <T6T#j86#$ $8<T6##j$;T6##

E

$

2

E

"

?[

%

#6T;j#6<< #68#j#6$; !6%Tj#6""

D

!

讨
!!

论

丛玉隆等'

T

(与毕波等'

8

(认为医学实验室认可是目前检验

医学界讨论和关注的热点)随着医学实验室国际标准化组织

$

UP]

%

!T!%7

认可工作的开展和普及#要求实验室必须按照标

准建立规范化的质量管理体系'

"

(

)开展日常室内质控是为了

监测和评价本实验室工作的质量#决定检验报告能否发放所采

取的一系列检查*控制手段#旨在检测和控制本实验室常规工

作的精密度#并检测其准确度的改变)

罗氏
+]Q&P.8#!

全自动化学免疫分析仪#对生殖激素及

肿瘤标记物检测#在性能及灵敏度方面已得到国内大多实验室

的认可'

%

(

)根据
UP]!T!%7

对临床实验室质量的要求及方法

学评价#最主要的验证指标是精密度和准确度的检测)

精密度是指在规定条件下所得独立试验结果间的符合程

度)在其评价中#参照
+[PU

的
'*)T&

文件提供的方法进行了

批内和批间重复性试验#试验血清检测结果的批内和批间精密

度达到了厂家给定的要求#而厂家给定的精密度要求远低于

+[PU

规定的性能要求#检测结果的精密度也完全满足
+[PU

的

性能要求#检测系统良好的精密度性能也是取得准确检测结果

的前提)

准确度是指检测值与真值接近的程度#一般用偏差表示)

本文中列举了实验血清回收试验与厂家提供质控品的日常室

间质控测试#检验结果提示#回收率与相对偏倚均在允许范围

内#表明准确度符合要求)

较高的临床妊娠率#让不孕不育夫妻获得一个健康的宝

宝#是生殖医学者不断探索的目标)对于进入
&,=

周期的患

者#生殖激素的检测是必不可少的一项措施)本文选择在

&,=

周期中检查具有代表性的
[a

*

'

<

*

*

三种激素#在降调

日*

(2

启动日*停药日#通过室内质控方法监管日常实验技术

操作#对
!!%

个
U\S

移植周期进行临床动态分析)数据显示#

<*R

受精率
%"67̂

#优胚率
T;688̂

#胚胎利用率
8#6%$̂

#平

均临床妊娠率
T<6T;̂

#种植率
$;6<"̂

#流产率
!<67#̂

#获得

了较为满意的临床结局#能满足临床和患者需求#验证了在室

内质控作用下检测生殖激素在
&,=

中的必要性与正确性)

&,=

中#生殖激素的检测既有实验室的一般特征#又有内

分泌学科的特殊性)实验室应坚持严格的质量管理#在室内质

控的监测下#坚持质量第一的原则#就能得到临床满意的结果)

今后#本院生殖中心实验室将继续加大力度提高检验质量

控制#实时参加院外室间质量评估#建立信息化平台#互通交

流#确保高质量的检验结果#为临床医生提供可靠的诊断依据)
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我国是全球
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个结核病高负担国家之一)全国第
T

次结

核病流行病学抽样调查显示#结核病患者数每年约为
!$#

万#

占全球发病人数的
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#位居全球第
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