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要"在通过性能验证的前提下!北京天坛医院以血浆为样本对全院正在使用的即时检验"

05%*

#血糖

仪进行室间质量评价"

Ẁ <

#一致性评价!从样本处理&检测操作等方面综合评价上报结果!有效实现全面质量

控制$同时!通过评估各科室血糖仪在全院
05%*

血糖检测体系中所处水平!督促使用科室关注检测结果&加

强培训&提高检测水平$

关键词"床旁检查'

"

结果比对'

"

便携式血糖仪
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即时检验$

05%*

%血糖仪广泛分布于医院内多个

科室'如何对其进行质量监管是近年来各医疗管理机

构关注的热点问题&目前
05%*

的质量管理大多聚

焦在
05%*

血糖检测结果的准确性'但作为一个医疗

单元'医院内部不同血糖仪检测结果的一致性评价应

受到更多关注&

$#!4

年至今'北京天坛医院使用血浆

样本'建立了
05%*

血糖仪检测结果的一致性评价体

系'获得较好的管理效果&

@

"

医疗机构内部
05%*

血糖检测结果一致性的重要

意义
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05%*

血糖仪使用的范围和数量不断扩大(

!

)

'但

在质量管理方面'国内外尚无成熟的管理模式(

$;+

)

&

性能验证及室内质控旨在保证
05%*

血糖检测结果

的准确性(

6;)

)

&在各医院或医疗机构内'便携式血糖

仪分布于多个科室'品牌型号众多*检测原理不同'其

结果的一致性影响到患者安全和临床决策'是当前应

重点关注的问题(

,;!!

)

&如果能在医疗机构内部对便携

式血糖仪检测结果进行一致性评价'了解各便携式血

糖仪在整个医疗机构检测体系中所处水平'提高

05%*

血糖检测结果在医院内部的可参考性'将是对

现有
05%*

质量管理内容的有益补充&为此北京天

坛医院自
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年建立院内
05%*

血糖室间质量评价
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%评价体系&
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血浆检测适宜性评价
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借鉴
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思路'评价医院内在用便携式血糖仪

的分析能力'确认各血糖仪之间的差异'设立质量判

断标准并对未达标血糖仪进行持续性改进(
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&选

择易于获得*性状稳定*便于储存的血浆作为样本'验

证不同原理血糖仪的重复性*稳定性&
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保存备用$避免使用

溶血*黄疸血浆%&加入
4X

葡萄糖注射液配制成不同血

糖浓度血浆'浓度
!

!

$

'3$JJ=H

"

S

'浓度
$

!

'3$

"$

+36

JJ=H

"

S

'浓度
"

!

+36

"$

!!3!JJ=H

"

S

'浓度
'

!

!!3!

"$

!+3+JJ=H

"

S

'浓度
4

!

!+3+

"

"#3#JJ=H

"

S

'分装到
W0

管'每管
!##

#

S

&置
'h

保存&

A3A

"

仪器
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北京天坛医院使用的便携式血糖仪有两

种品牌'文中以
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$葡萄糖氧化酶检测原理%*

.

$葡萄

糖脱氢酶检测原理%品牌表示&临床使用的便携式血

糖仪均通过性能验证&
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品牌便携式

血糖仪检测血糖浓度'按照从低浓度到高浓度顺序进

行检测'每个样本测定
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次'取均值进行计算&以
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评价体系的建立

""

下发
4

种血糖浓度的血浆样本到各科室'要求每

个浓度测一次'检测前样本放置室温平衡
#34C

以上'

'C

内上报结果&

图
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内
Ẁ <

结果验证程序

B3@
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数据处理
"

将获得数据结果按照血糖仪品牌分

组处理&$

!

%按照
,#X

参与者的均值作为靶值$低值

和高值各去掉
4X

%-$

$

%按照公式计算偏倚!差值
d

$测量结果
\

靶值%"靶值
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%判断标准 北京

天坛医院以原卫生部临检中心快速血糖
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允许总

误差$

[*WE

%的
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!#X

%作为可接受范围'设置

判断标准!偏倚在
%

)X
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!#X

为预警区域'偏倚
%

!#X

为失控-$

'

%设立.院内
Ẁ <

结果验证程序/'对

首次
Ẁ <

未通过的科室"血糖仪下发存留的血浆样

本进行复测'以排除因随机误差引起的假失控'流程

见图
!

-$

4

%复测结果未通过的将启动.
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不合格处

理程序/'流程见图
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结果分析
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坛院对在用的便携式血糖仪进行
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次院内
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监

测'检测合格率从最初的
))34X

合格'达到目前的

!##3#X

合格'并维持在稳定状态-失控率呈下降趋

势'见表
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医院内
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血糖监测
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评价体系的建立'
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果为例'初次提交结果中警戒值*失控值集中在少数

几个科室'通过启动院内
Ẁ <

结果验证程序$图
!

%'

复测标本其结果均得到修正'可排除标本原因造成的

检测误差'说明操作不当是影响检测结果的主要原

因&

Ẁ <

评价可反映使用人员的操作水平'促使临

床科室采取严格培训*规范操作等相应的措施提高临

床
05%*

血糖检测质量&另一方面'通过
Ẁ <

评价

可以横向评估各科室血糖仪在整个医院内
05%*

血

糖检测体系中所处水平!与靶值越接近'检测结果越

准确可信'正偏差表示该血糖仪检测值高于院内平均

水平$靶值%'负偏差表示检测值低于院内平均水平

$靶值%'用于实际工作指导患者检测结果的判断'减

少或避免医疗差错(
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)

&此次
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有
$

台血糖仪失

控$偏倚分别为
(!#3+"X

*

\!$3++X
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台血糖仪出

现警戒值$偏倚分别为
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*
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%'见图
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结果
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注!横坐标为
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台
.

品牌血糖仪'纵坐标为偏倚值$

X

%

图
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年
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月
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品牌血糖仪
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号标本
Ẁ <

结果
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对于初测中出现预警和失控的血糖仪'启动.院

内
Ẁ <

结果验证程序/使用存留血浆样本重新复测'

排除因随机误差引起的假失控"假警戒&如果复测仍

出现警戒值和失控值将进一步启动.院内
Ẁ <

不合

格处理程序/$图
$

%!使用
Ẁ <

血浆检测
"

次'如果

检测合格率
&

)#X

$检测
4

个样本'

'

个标本检测合格

即为通过%'通知科室正常使用-如果检测合格率
$

)#X

'停用该血糖仪并联系厂家更换新血糖仪'新血

糖仪必须通过性能验证之后方可在临床使用'同时在

医工科备案&

在
Ẁ <

中'对于出现警戒值或失控值的.黄灯

区/血糖仪要求科室加强监管'如回顾室内质控*加强

操作标准化培训*增加质控频率等举措强化质量'并

在下一次院内
Ẁ <

之前对出现警戒值或失控值的血

糖仪科室启动.飞行检查程序/'见图
'

&

图
'
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结果验证*飞行检查+程序
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通过
'

年的实践'北京天坛医院采用医院内

05%*

血糖
Ẁ <

评价体系配合室内质量控制共同管

理便携式血糖仪取得了良好效果&这种质量管理模

式具有流程简单*容易实施等优点'可了解各便携式

血糖仪在整个检测体系中所处水平'提高了
05%*

血

糖检测结果在医院内的可参考性'临床科室接受度

高'反映良好&
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