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摘
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要!目的
!

对该室
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年
59:"!

室间质量评价结果进行回顾分析"总结该室
59:"!

检验工作中影响检测结

果的问题"以提高
59:"!

检验结果的质量&方法
!

将
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年该室参加国家卫生和计划生育委员会临床检验中心及广西

壮族自治区临床检验中心
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#的室间质评结果进行统计分析与总结!单纯疱疹病毒
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该室尚未开

展检测#&结果
!

)

年来共检测
2'(

份样本"

3(&)

年成绩最差"项目年符合率为
*&$3L

"

3(&2

年项目总符合率为
*0$%L

"

3(&%

年

项目总符合率为
**$2L

)通过逐步整改"

'

个项目检测总的假阴性率'假阳性率逐年下降"项目年符合率呈逐年上升趋势&结论
!

通过参加
59:"!

室间质评活动"并进行回顾分析"可及时发现影响检验结果的问题"采取相应的整改措施"提高检验质量"为临

床提供精准的检验结果"对预防出生缺陷'优生优育及提高人口素质具有重大意义&
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主要指弓形虫)
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JD.PD

*#风疹病毒)

:OEFJJD

Q-SO.

*#巨细胞病毒)
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H

BIPF

N

DJIQ-SO.

*#单纯疱疹病毒
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型
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!FS

Z

F.Q-SO.

*和其他病原微生物!这些病毒可导致先天性宫

内感染及围产期感染!引起胎儿流产和围产儿发育异常!严重

者可导致畸形.
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"人们越来越重视孕前 及 孕 早 期 进 行

59:"!

五项血清学筛查!可及时应对各种检测结果!采取相

应措施!很大程度上能够提高优生优育!从而提高出生人口的

质量.
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"因此!实验室如何保证检验结果的准确性尤其重要"

室间质量评价)

=j4

*是由实验室以外的独立机构发放同一样

本给各实验室!并收集和反馈实验室上报的结果!依据上报结

果评价实验室的常规工作!目的在于提高检测结果的可比性和

准确性.
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作为质量管理体系中重要的环节!本室一直

重视并积极参加"现回顾分析本室
)

年来参加全国及广西壮

族自治区
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室间质量评价的结果"
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材料与方法
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室间质评样本
!
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年本室收到国家卫生和计

划生育委员会临床检验中心及广西壮族自治区临床检验中心

各提供
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份的
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室间质评样本共
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!

仪器与试剂
!

仪器使用深圳雷杜
:5+(((

酶标仪及郑州

安图
<aA9

发光仪"试剂由郑州安图生物工程股份有限公司

和北京贝尔生物技术有限公司提供"

$$&

!

方法
!

严格按照标准操作规程操作!将室间质评样本与

常规标本统一处理!通过网络回报检测结果!与临检中心反馈

的预期结果或正确结果相同为通过!得分为
&((

分+相反为不

通过!得分为
(

分"

$$'

!

统计学处理
!

采用
>?>>3&$(

统计学软件!分析
)

年来

室间质评的反馈结果"

%

!

结
!!

果
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年各年
?5

合格数#假阴性#假阳性#总符合

率!见表
&

"室间质评成绩
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年有
&2

份样本不通过!成绩

最差!年符合率为
*&$3%L

+

3(&2

年有
2

份样本不符合!成绩有

所提高!年符合率为
*0$%L

+
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年有
&

份样本不符合!成绩

较好!年符合率为
**$)0L

"
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年各项目总符合率!

见表
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个项目
2'(

份样本!其中假阴性
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份!假阳性
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份"

除
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'

16

N

7

总符合率达
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外!其余各项目均有不符合

项)单纯疱疹病毒
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本室尚未开展检测*"
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在质量管理体系中!

=j4

着重考察检验操作的整体状态

并检测实验结果的准确性!实验室通过参加
=j4

活动!能够

及时发现实验室可能存在的问题并进行客观分析和评价"根

据室间质评反馈的结果!从人员#试剂#仪器设备#环境和室内

质控等进行全面质量控制.

2

/

"通过对
59:"!

检验系统进行

总结#整改和评估!实行持续改进措施!得到较理想的成效"

从本次
3(&)U3(&%

年
59:"!

室间质评结果进行回顾分

析中发现!

)

年时间共检测的
2'(

份质评样本!

3(&)

年成绩最

差!项目总符合率为
*&$3L

!

3(&2

年项目总符合率为
*0$%L

!

3(&%

年项目总符合率为
**$2L

"对
)

年来的质评结果分析总

结如下")

&

*室内质控&室内质控能够检测和控制实验室的精

密度及准确度改变的趋势!作为室间质评的基础!同时也是保

证检验质量的关键之一.
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"从表
&

可见!

3(&)

年假阴性率

'$&%L

!假阳性率
&$(L

!查看当月尤其当天结果!弱阳性质控

及阳性对照
9K

值均整体偏低!整批次实验结果偏低"当检测

项目结果出现异常或失控时应及时采取相应的纠正措施")

3

*

技术人员&本次实验由新轮岗人员负责"新轮岗人员对临界结

果判读可能由于理论知识不扎实#经验缺乏而作出不正确的判

读")

)

*操作过程&样本量加样不准确+洗板不干净或过度洗

板+洗液未按要求配制+酶#底物及显色剂加入量不当+孵育时

间不当+显色后上机检测时间不当等均可影响结果准确度"

)

2

*试剂及其方法学&各种文献及研究报道!来源于不同厂家的

试剂!在方法学和灵敏度上!可存在不一致的现象.

01'

/

"试剂在

运输#使用#存储过程中是否规范均可影响检测结果")

%

*仪器

和设备&在临界值结果的判读上!由于各种仪器检测的性能不

同!可得到不同的检测结果.

*

/

"查看水浴箱使用记录!温度计

已损坏未及时更换!进行实验时!温度可能未达到实验要求!导

致实验未能充分反应!导致不能得到正确的结果"酶标仪灯泡

的使用时间#洗板机的洗板方式#配制洗涤液的蒸馏水
Z

!

值

等诸多因素影响检测结果的准确性")

+

*实验室环境&实验室

的温湿度未达标!工作环境脏#乱#差等均对检测结果造成不良

影响")

0

*室间质评样本&当接收到样本后!应检查是否按要求

运送!包装是否完好!量是否足够"

针对以上各种影响因素!本室进行如下整改&)

&

*室内质控

品&选择阳性#弱阳性临界值质控品!全面进行质量控制"对质

控品存储使用进行规范管理")

3

*加强人员培训&严格进行岗

前培训和出岗考核"具体方式可通过请各专业组专家#厂家工

程师到科室进行理论培训和实践指导!在科内对理论知识和实

践技能通过分模块进行系统学习!以纸质考核#现场考查#知识

竞赛等方式进行")

)

*在工作中理论联系实际!逐步建立和健

全酶免试剂的二级评价方案.

&(1&&

/

"通过对日常工作及室间质

评反馈结果进行总结!按照$酶免试剂的二级评价方案%对几种

59:"!

检测试剂进行评估!选用综合性能好的试剂"严格要

求供应商按要求规范运送试剂!对不按照要求运送的试剂给予

拒收")

2

*仪器设备&制定$设备维护保养实施方案%并实施!工

作人员定期对仪器设备进行维护保养#校准#按照规定进行性

能验证!必要时可请厂家专业人员指导")

%

*当发现疑难检测

结果时!请本室理论和经验丰富的人员共同商讨解决问题"可

与上级医院进行比对或者更换其他厂家试剂进行检测")

+

*每

天实验前实验后查看水浴箱温度#冰箱温度和实验室的温度湿

度是否达标!自动加样仪器#洗板机#酶标仪是否正常工作!实

验用水是否合格"对于任何异常情况及时处理")

0

*对室间质

评样本严格按规定进行接收#存储#使用并及时回报检测结果"

)

'

*通过
=j4

反馈结果总结分析!从表
3

可见不通过项目主要

为假阴性!本室
59:"!

检出率可能偏低"与厂家工程师联

系后!将实验显色时间从
&(P-/

延长至
)(P-/

!以提高检

出率"

通过整改!

3(&2

年
59:"!

室间质评项目总符合率为

*0$%L

!

'

个项目
&+(

个测试总的假阴性率#假阳性率下降!项

目年符合率上升"但仍有
2

个项目共
2

个测试为假阴性!综合

考虑各种影响因素!多次造成假阴性结果的原因!可能为试剂

灵敏度不足.

&3

/

"经本室管理层商讨后!决定使用另外的厂家

试剂!

3(&%

年项目总符合率为
**$2L

!达到比较理想的效果"

对每次
59:"!

室间质评活动进行回顾分析!可以找出实验

室存在的问题!并采取整改措施!可以逐步提高实验室的检测

能力和水平.

&)

/

"以上分析可见!通过参加
59:"!

室间质评

活动并进行回顾分析!可及时发现影响检测结果的问题!对存

在的不良影响因素!及时采取相应的整改措施!可提高检验质

量!规范
59:"!

检测程序!为临床提供精准的检验结果!对

预防出生缺陷#优生优育及提高人口素质具有重大意义"
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