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a=/ "%#5 &%&5 '%) #%/ &%"" /%( "%#. &%&( /%( #%$) &%&5 $%$ "%#. &%&. '%' #%/ &%"& /%#

=,7 "%'/ &%&. /%' 5%5 &%/. '%$ "%(& &%&' $%& )%&( &%#. $%& "%'. &%&. /%/ 5%) &%/# /%.

表
#

""

各项目
#

个水平质控品的
=D

U

"&

和
9CF"&

数据进行比较分析

方法
==$

偏差#

6

$

!

值

==/

偏差#

6

$

!

值

a=$

偏差#

6

$

!

值

a=/

偏差#

6

$

!

值

=,7

偏差#

6

$

!

值

水平
" (%" &%&&& &%) &%/". & &%../ -&%5 &%/'( &%/ &%&&&

水平
# '%' &%&&& -"%/ &%#.' -"%$ &%$&" -"%( &%&/# &%$ &%&&&

表
$

""

各种试剂不同部分
>R

及总
>R

的描述$

/b##

%

项目

=D

U

"&

水平
"

P

O9 >R

#

6

$

水平
#

P

O9 >R

#

6

$

9CF"&

水平
"

P

O9 >R

#

6

$

水平
#

P

O9 >R

#

6

$

全部数据

水平
"

P

O9 >R

#

6

$

水平
#

P

O9 >R

#

6

$

==$ "%#" &%"$ ""%& #%.) &%#& .%# "%$# &%"# )%5 #%)5 &%#& (%. "%#. &%"/ ""%& #%) &%#$ .%)

==/ (%/& &%#' $%) "/%& &%'$ $%5 (%/& &%$& /%. "$%5 &%/. $%/ (%/ &%#5 /%/ "$%) &%'" $%.

a=$ $%(& &%&) #%' 5%& &%#" #%( $%(' &%&5 #%# .%)& &%") #%/ $%($ &%&) #%' .%)/ &%#& #%'

a=/ "%#$ &%"& 5%" #%/ &%"/ '%5 "%#$ &%&. '%. #%$$ &%"# '%# "%#$ &%&5 (%' #%$/ &%"$ '%(

=,7 "%'( &%&5 '%" 5%) &%/) '%' "%(& &%&( $%5 )%&& &%$( /%& "%'. &%&. /%' 5%) &%// /%)

表
/

""

各个项目
#

个水平质控品的
=D

U

"&

和
9CF"&

数据进行比较分析

方法
==$

偏差#

6

$

!

值

==/

偏差#

6

$

!

值

a=$

偏差#

6

$

!

值

a=/

偏差#

6

$

!

值

=,7

偏差#

6

$

!

值

水平
" )%" &%&&& &%5 &%/(# &%5 &%"$) -&%" &%5)) &%$ &%&&5

水平
# (%5 &%&&# -"%/ &%&.5 -&%. &%#"/ &%5 &%.&' &%# &%"&)

表
'

""

各检测项目数据分布描述$

/b##

%

项目 分布范围
水平

"

=D

U

"& 9CF"&

!

水平
#

=D

U

"& 9CF"&

!

==$ P_#O9

"

P_$O9 / # &%$$# " # &%'&&

%

P_$O9 & # &%#// & & \

"

:

==/ P_#O9

"

P_$O9 & " &%'&& & & \

"

:

%

P_$O9 & & \

"

: & & \

"

:

a=$ P_#O9

"

P_$O9 & & \

"

: & & \

"

:

%

P_$O9 & & \

"

: & & \

"

:

a=/ P_#O9

"

P_$O9 $ " &%$&$ & & \

"

:

%

P_$O9 & & \

"

: & & \

"

:

=,7 P_#O9

"

P_$O9 & & \

"

: & & \

"

:

%

P_$O9 & & \

"

: & & \

"

:

&
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&

国际检验医学杂志
#&"5

年
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期
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!
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!
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!
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C%C

"

实验方案
#

"

#

"

$基于
==$

的
9CF"&

数据计算

的
02

与
=D

U

"&

相比%未见增高趋势#水平
"

!

)%56

GE8""%&6

+水平
#

!

(%.6GE8.%#6

$'#

#

$基于
==$

水平
"

质控品计算的
02

%无论
=D

U

"&

还是
9CF"&

%均

超过行业要求%且约为其它项目的
#

倍左右%见表
$

'

#

$

$

==$

的
9CF"&

与
=D

U

"&

结果的偏差在所有项目

中也是最大的#水平
"

为
)%"6

%水平
#

为
(%56

$%且

差异有统计学意义#均
!

$

&%&'

$'#

/

$对
=,7

之水

平
"

而言%

=D

U

"&

和
9CF"&

结果间差异显著#均
!

$

&%&'

$+其余项目未见类似差异#均
!

%

&%&'

$%见表
/

'

C%D

"

数据分析
"

以运行中室内质控的
?

和
,[

为依

据%分析测试数为
=D

U

"&

和
9CF"&

时%测得的数据分

布在
P_#O9

到
P_$O9

以及超过
P_$O9

范围的比

例%结果如表
'

所示'对所有项目而言%其
9CF"&

与

=D

U

"&

相比%失控概率差异均无统计学意义#均
!

%

&%&'

$$%但部分项目存在增高的趋势!

==$

之水平
#

的
9CF"&

和
=D

U

"&

结果分布
P_#O9

"

P_$O9

范

围的个数为
#n"

'

==$

在水平
"

的
9CF"&

和
=D

U

"&

结果分布
%

P_$O9

范围的个数分别为
#n&

'

==$

和
a=/

水 平
" 9CF"&

和
=D

U

"&

结 果 分 布 在

P_#O9

"

P_$O9

范围的比例分别为
#n/

和
"n$

'

D

"

讨
""

论

""

根据美国临床和实验室标准协会#

0PACAMJPJCF

ZJLDHJIDH

R

,IJCFJHFB3CBIAIEIG

%

0Z,3

$的
9̀ #'-:

指南%影响试剂在机稳定性的因素有温度*湿度*震

动*氧化*光照*开瓶时间等(

$-.

)

'本研究显示%就甲状

腺激素相关的检测项目而言%

==$

在每瓶试剂剩余测

试数较少时#

'

"&

时$%其
>R

值增大%远高于试剂盒

说明书所声称的
"%$6

%且接近或超过了
>R

'

5%$6

的国家标准#

#&"5

年卫生部临检中心关于开展全国内

分泌室间质量评价的要求$'其中%水平
"

质控品在

使用试剂头部和尾部被测定时%所得到的
>R

均超过

了国家标准'其原因可能是质控品的浓度较低所致%

因为通常情况下%测定低水平样本得到的
>R

要明显

高于高水平样本'另外%使用试剂盒尾部测得的
==$

结果与刚开瓶时的结果存在显著性差异%以及使用尾

部试剂测定室内质控品时失控概率表现出的增高趋

势%都说明当试剂瓶中试剂余量较少时%对
==$

的测

定效果是有一定影响的'

本文显示%试剂余量较少时%对
'

种甲状腺激素

相关试剂盒检测结果的影响是不同的'其中对
==$

影响最为明显%存在导致结果偏高的风险%而其他
/

个项目未发现类似的规律'故除了试剂本身生产制

造过程中的固有特点外#包括组方*工艺*原料*包装

材料等$

(

5!"&

)

%试剂余量也可能是影响试剂盒检测质量

的因素之一'当试剂余量较少时%试剂盒抵抗外界环

境干扰#如风*蒸发*温度等$的能力也可能相应的下

降'当本研究所用试剂盒测试数为,

&

-时%经测量

==$

试剂盒的死腔量约为
(&&

&

Z

%是所有几种试剂

盒死腔量最少的#

==/

*

a=$

*

a=/

约为
.&&

&

Z

%

=,7

约为
"$&&

&

Z

$'而其他检测系统%如雅培微粒子化

学发光法各种类试剂盒的死腔量至少为
".&&

&

Z

*罗

氏为
#'&&

&

Z

%均显著高于本实验所用试剂盒'这也

提示%本研究所用的检测系统较少的试剂死腔量可能

是问题的根源'故建议适当地提高死腔量%以避免出

现上述问题'但试剂盒死腔量增加到多少方能避免

上述问题的发生%仍需进一步探讨'
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