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质量标准在
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全自动生化分析仪上的应用
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摘
!

要!目的
!

应用
+

/

质量标准评价
]GE/("1!'

全自动生化分析仪部分检测项目的分析性能"指导生化检验的质量控制管

理"更好地为临床服务%方法
!

选定以下
+

个项目&尿素氮!

ZNL

#$肌酐!

O64

#$葡萄糖!

W:;

#$尿酸!

N2

#$三酰甘油!

]W

#和总胆固

醇!

]O

#"对
]GE/("1!'

全自动生化分析仪进行精密度检测"对医学决定水平浓度进行
+

/

质量估计"用标准化
VME

?
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图确定质

控规则%结果
!

]W

$

O64

基本达到
+

/

的质量标准可采用质量控制方法
(

#)3-

规则"选择
1

个控制测定值!

'i1

#"能提供
*"@

的保证

检出误差*

N2

和
W:;

相对
+

/

质量标准表现一般"

N2

采用
(

1)3-

规则"选择
!

个控制测定值!

'i!

"

8i1

#"只能提供
3"@

的保证检

出误差"

W:;

采用
(

1)3-

规则"选择
!

个控制测定值!

'i!

"

8i1

#只能提供
*"@

的保证检出误差"而
]O

$

ZNL

的
/

值相对
+

/

质量标

准较低"应采用多规则
(

#-

'

1

1-

'

Q

!-

'

!

(-

'

0

F

"选择
!

个控制测定值!

'i!

"

8i1

#%结论
!

]GE/("1!'

全自动生化分析仪部分检测项

目的分析性能指标达到了美国国家临床实验室标准委员会!

OXE>

#标准"结果可靠"适合临床使用%有部分指标已达到或接近
+

/

质量标准"有部分指标的质量水平仍需按照
+

/

质量标准进一步的改进%

关键词!甘油三酯类*
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/
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质量标准是摩托罗拉公司上世纪
0"

年代质量管理策

略的基础%其思想是开发的生产过程很完善"以至生产出无缺

陷的产品%摩托罗拉公司把它的质量管理目标称为
+

/

质量标

准"这里
/

是正态分布的标准偏差%而
+

/

质量标准意味着不

合格品率是
#

'

(""

万%这是非常接近0零缺点1的要求%随着

全自动检验仪器设备的普及"对新购仪器或使用一定年限后仪

器的检测项目进行性能评价显得日趋重要%本实验依据美国

国家临床实验室标准委员会*

OXE>

+文件的要求"用
+

/

质量标

准对
]GE/("1!'

全自动生化分析仪部分检测项目进行了实验

评价(

(

)

"从而更好地指导生化检验的质量控制管理%作者选定

以下
+

个项目&尿素氮*

ZNL

+!肌酐*

O64

+!葡萄糖*

W:;

+!尿酸

*

N2

+!三酰甘油*

]W

+和总胆固醇*

]O

+"对该分析仪进行精密

度检测"对医学决定水平浓度进行
+

/

质量估计"用标准化

VME

?
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图确定质控规则%

!

!

材料与方法

!)!

!

材料与设备
!

标本来源于四川某医院质控血清"批号为

"$"0+(

!

"$"*#(

-

]GE/("1!'

全自动生化分析仪以及
ZNL

!

O64

!

W:;

!

N2

!

]W

和
]O

及校准液由迈瑞公司提供%

!)"

!

方法

!)")!

!

设定质量目标
!

质量目标可以用允许总误差*

]=7

+的

形式表示%目前国内尚未确立各项目的
]=7

"美国和欧洲分别

提出了各项目可接受的
]=7

%如各实验室不能自行确定各项

目的
]=7

时"可暂时参考美国临床实验室改进修正案能力比

对检验*

M]

+的评价标准%

!)")"

!

不精密度和不准确度
!

不精密度以变异系数*

"V

+表

示"应用
OXE>

文件
=M3/]1

推荐的评价仪器精密度性能的方

法进行精密度实验(

1/#

)

"计算其
"V

%不准确度以偏倚*

Z'7-

+表

示(

!

)

"数据来源于室间质评%

!)")#

!

计算
/

值
!/

值用于实验室质量控制"以
+

/

为标准评

价方法过程能力%

/

值计算公式如下&

/

i

*

]=7eZ'7-

+'

"V

(

3

)

"

当
Z'7-i"

时"

/

i]=7

'

"V

%

!)")E

!

利用标准化
VME

?
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图评价质控规则
!

用标准化操

!*1#
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作点计算器及标准化
VME

?
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图(

+

)

"见图
(

"计算出
Z'7-

和
"V

相当于
]=7

的百分率"以
Z'7-

'

]=7h(""

为
%

轴坐标"

"V

'

]=7h(""

为
+

轴坐标"相交的点即为操作点-或用标准化操

作点计算器计算操作点的坐标点"输入质控品的靶值!

Z'7-

!

"V

及
]=7

"计算出操作点的坐标"手工将操作点绘于标准化

VME

?

48-

图中"然后将它与不同质控方法的常规操作限比较%

常规操作限高于操作点的质控方法是可采用的"位于操作点上

方的曲线所代表的质控规则"即为适用于该测定方法的质控规

则%它们可达到图
(

中所规定的质量保证水平"且成为候选的

质控方法%但最终选择还要考虑所需质控测定值个数!失控概

率及执行的难易程度%以下以葡萄糖为例"阐述数据的处理程

序"*

(

+确定参数&

]=7

为
(")""@

"

"V

为
()03@

"

Z'7-

为

()*$@

"使用
1

个质控血清*批号&

"$"0+(

!

"$"*#(

+-*

1

+计算工

作操作点&

%

轴坐标为
(*)$

(

()*$@

'

(")""@h(""

)"

+

轴坐

标为
(0)3

(

()03@

'

(")""@h(""

)-*

#

+将葡萄糖的操作点绘

于标准化
VME

?
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图中"见图
1

%使用该方法测定葡萄糖在

(

1)3-

规则"选择
!

个控制测定值*

'i!

+"能提供
*"@

的保证"且

仅有
!@

的假失控概率%位于操作点上方的这
#

条曲线所代

表的
#

种质控规则均可采用"但综合考虑质控测定值个数!失

控概率及执行的难易程度"选择
(

1)3-

规则"选择
!

个控制测定

值*

'i!

+为最适规则%

图
(

!!

标准化
VME

?

48-

图

图
1

!!

W:;

标准化
VME

?

48-

图

"

!

结
!!

果

")!

!

分析物的测定数据和计算结果
!

+

个分析物中"

]W

的质

量水平达到了
+

/

的质量标准"

O64

和
W:;

相对接近
+

/

质量标

准"而
ZNL

!

N2

和
]O#

个分析物的质量水平较
+

/

质量标准

低%与此相比"如果
Z'7-

降低为
"

"那么所得
/

值都有明显提

高"见表
(

%

")"

!

各分析物计算工作操作点统计结果
!

见表
1

%

")#

!

各项分析物的
/

值和建议质控规则
!

见表
#

%

表
(

!!

分析物的测定数据和计算结果

分析物 医学决定水平
]=7

*

@

+

"V

*

@

+

Z'7-

*

@

+

/

值
/

值

*没有偏倚+

ZNL (!)1"AA&:

'

X * 1)*+ #)*( ()$1 #)"!

O64 (!()+"

(

A&:

'

X (3 1)#" ()$! 3)$+ +)31
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X (" ()03 ()*$ !)#! 3)!"

N2 +!")""

(
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]W 1)"*AA&:

'

X 13 ()10 ")+0 (*)"" (*)3#

]O +)!*AA&:

'

X (" 1)$" !)"1 1)1( #)$"

表
1

!!

分析物工作操作点计算统计结果

分析物 总允许误差*

@

+

"V

*

@

+

Z'7-

*

@

+

+

轴操作点
%

轴操作点

ZNL * 1)*+ #)*( #1)* !#)!

O64 (3 1)#" ()$! (3)# (()+

W:; (" ()03 ()*$ (0)3 (*)$

N2 ($ 1)0* $)#! ($)" !#)1

]W 13 ()10 ")+0 3)( 1)$

]O (" 1)$" !)"1 1$)" !")1

表
#

!!

归纳
+

项分析物的
-'

D

A7

值和建议质控规则

分析物
总允许

误差*

@

+

/

值
/

值

*没有偏倚+

建议质控规则

ZNL * ()$1 #)"!

(

#-

'

1

1-

'

Q

!-

'

!

(-

'

0

F

*

'i!

"

8i1

+

O64 (3 3)$+ +)31

(

#)3-

*

'i1

+

W:; (" !)#! 3)!"

(

1)3-

*

'i!

+

N2 ($ #)#! 3)00

(

1)3-

*

'i!

+

]W 13 (*)"" (*)3#

(

#)3-

*

'i1

+

]O (" 1)1( #)$"

(

#-

'

1

1-

'

Q

!-

'

!

(-

'

0

F

*

'i!

"

8i1

+

#

!

讨
!!

论

质量控制是临床实验室保证工作质量的重要手段%美国

临床实验室改进修正案*

OX>2

+已规定了能力验证计划中近

0"

个法定项目的性能可接受标准"但这些标准对于分析性能

常常认为是0宽松1的"结论是基于
1

/

到
#

/

过程能力(

$/0

)

%而

+

/

质量标准为实验室检测过程制定了更为严格的性能标准"

把误差尽可能减少到
"

"不仅可以评价现有质量控制的水平"

而且有助于对质量控制水平做进一步改进%

本试验以
+

/

质量标准对本室的
]GE/("1!'

全自动生化

分析仪部分检测项目的分析性能进行了评价%

/

质量水平的

计算考虑了
]=7

!

"V

和
Z'7-#

种的影响"所检测分析物中
]W

的质量水平已达到了
+

/

的质量标准"

O64

相对接近
+

/

质量标

准"

N2

和
W:;

相对
+

/

质量标准一般"而
]O

和
ZNL

的质量水

平较
+

/

质量标准低%通过
/

质量水平的计算公式可以看出"

"V

越小"

Z'7-

越小"

/

值越大"即有较好的质量水平%与此相

比"如果
Z'7-

降低为
"

"那么所得
/

值都有较好的提高%

/

值不同"选择的质量控制规则也不同%

/

值越大"采用较

少控制测定值个数和较宽控制限的控制方法即可达到有效的

控制%相反"如果
/

值较小"则需要较多的控制测定值的个数

和较窄的控制限"以及采用多个控制规则联合的控制方法%从

标准化
VME

?

48-

图上"即得到适用于该项目测定方法的质控

规则"

]W

和
O64

的
/

值较高"采用较宽松的质控规则就可以提

供
*"@

的质量保证%

N2

采用
(

1)3-

规则"选 *下转第
#1**

页+

3*1#
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检测方法%

总之"本研究证实贵州省及湖南省部分地区存在
Z_Y

自

然感染"这些地区可能是
Z_Y

流行区域之一"人感染
Z_Y

可

能具有潜在的动物源性%
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