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摘
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要"目的
"

以生物学变异为质量目标评价甲状腺功能五项的检测过程能力'方法
"

根据室内&室间质控和生物学变异数

据!计算各项目实际变异系数"

!T

%&实际偏倚"

,#"0

%&实际总误差"

MH

%!比较实际
MH

与不同水平允许总误差"

MH"

%!计算
.

值&

质量目标指数"

c]/

%!评价各项目检测性能'结果
"

游离三碘甲状腺原氨酸"

V,#

%和促甲状腺素"

,[Q

%的实际
!T

分别为
#&(*Z

和
$&""Z

!其他项目实际
!T

均大于要求
!T

$

%

个项目实际
,#"0

均小于要求
,#"0

$除甲状腺素"

,,$

%的实际
MH

未达到最低
MH"

外!其他项目实际
MH

均小于合适
MH"

$以最低
MH"

&合适
MH"

作为质量目标时!

,[Q

的
.

值分别为
'&'!

&

%&"'

!提示该项目具有

良好的检测性能!其他项目
.

值均小于
#&)

!需重视其分析性能要求$全部项目
c]/

均小于
)&5

!提示改善项目精密度是提高分析

性能的关键'结论
"

以生物学变异确定的
MH"

作为质量目标!能较好了解各项目检测满足质量规范的程度'

关键词"甲状腺功能试验$

"

甲状腺素$

"

三碘甲状腺原氨酸$

"

质量控制
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随着人们对临床实验室全面质量管理的认识不断提高#临

床检验科除了进行日常室内质量控制和参加室间质评外#越来

越多的实验室制度性地开展了临床检验方法学性能评价工作*

近年来#通过六西格玛$

'

.

&质量管理理论#把日常室内质控数

据'参加国内甚至国际室间质评结果以及检验方法学性能评价

信息结合起来#分析'提高临床检验阶段性能#以及时发现问

题#指导检验阶段的质量改进#得到了国内外临床检验实验室

的广泛重视(

!4#

)

*

本文通过各项目以生物学变异制定的不同水平允许总误

差$

MH"

&为质量目标#探讨
'

.

质量管理在电化学发光测定血

清甲状腺素$

,,$

&'三碘甲状腺原氨酸$

,,#

&'游离甲状腺素

$

V,$

&'游离三碘甲状腺原氨酸$

V,#

&和促甲状腺素$

,[Q

&五

个项目检测过程能力中的应用#现报道如下*

?
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材料与方法
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"

仪器与试剂
"
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电化学发光全自动免疫

分析仪#配套试剂和校准品%伯乐公司$

Y164\;E

&质控品!双水

平'液体未定值质控$批号
Y164\;E$)"!"

'
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方法
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评价项目
"
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'
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'
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'
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'
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#均参加
")!)

年卫生部室间质评#成绩
!))Z

合格#有生物学变异数据(

$

)
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实际变异系数$

!T

&

(

#

#
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各项目实际
!T

源于本室

")!)

年
#

"

!"

月各项目两个水平日质控数据累积#实际
!TW

$

!T!X!T"
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"
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?&@&A
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实际偏倚$

,#"0

&'实际误差$

MH

&

(
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"

根据本室
")!)

年卫生部临床检验中心两次室间质评确定#实际
,#"0W

$

,#"0!X,#"0"

&"

"

%实际
MHW

$

!&'%U

实际
!T

&

X

$

)&"%U

实

际
,#"0
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"

其他评价指标(

%4(

)

"

要求
!T

'要求
,#"0

'最佳允许误

差$

MH"

&'合适$

MH"

&和最低
MH"

#均基于生物学变异确定的

分析质量要求*

.

值'质量目标指数$

c]/

&参考文献方法计算*

?&@&N

".

性能评价标准(

'

)
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说明方法学质量达到最

佳#只需采用单一且宽松的质量控制$

c-

&规则即能控制分析

结果质量%

.(

%&)

#说明方法性能良好#但需采用单一较严格的

c-

规则%

.(

$&)

#说明方法性能较好%

.(

#&)

说明方法性能欠

佳#需采用严格的
c-

多规则#

.'

#&)

说明方法性能较差#不仅

需采用最严格的
c-

多规则#而且应考虑方法学革新*

@
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结
""

果

@&?

"

各项目实际
!T

'实际
,#"0

和实际
MH

与其生物学变异

质量要求的比较
"

除
V,#

和
,[Q

外#其余项目
!T

均达不到

居于生物学变异合适水平的质量目标要求*甲状腺功能
%

个

项目的实际
,#"0

均小于要求
,#"0

*除
,,$

项目实际
MH

未

达到最低
MH"

外#其他项目实际
MH

均小于合适
MH"

#见表
!

*
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"

基于生物学变异的最佳'合适和最低
MH"

的
.

值
"

目前

对实验室项目检测过程能力要求为
.(

$&)

*

,[Q

采用合适'

最低
MH"

作为质量目标#其
.

值都相当高#提示该项目具有良

好的检测性能*

V,#

的最低
MH"

的
.

值仅为
#&"%

#其他项目

.

值在
)&"'

"

"&($

之间#均未达到
.(

$&)

的过程能力质量要

求*

%

个项目
c]/

值均小于
)&5

#提示各项目的检测过程能力

较差主要是由于各项目检测不精密度与要求
!T

差距大所导

致#提示改善项目精密度是提高分析性能的关键*见表
"

*

表
!
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各项目实际
!T

'实际
,#"0

和实际
,L

与其生物学变异质量要求的比较$

Z

%

项目
!TF !T

:

实际
!T

合适
!T

实际
,#"0

合适
,#"0

实际
MH

最佳
MH"

合适
MH"

最低
MH"
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各项目最佳'合适和最低
MH"

时的
.

水平值及
c]/

值

项目 最佳
MH"

$

Z

&

.

值 合适
MH"

$

Z

&

.

值 最低
MH"

$

Z

&

.

值
c]/
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讨
""

论

近年来#甲状腺疾病发病率明显增高#临床医生对甲状腺

功能
,,$

'

,,#

'

V,$

'

V,#

'

,[Q

项目的检测需求同步增加#对

其检测准确性和重复性要求也更加关注(

54*

)

*这些项目的分析

质量与临床决断密切相关#直接影响临床医生的诊断及用药#

这就要求实验室在确立质量目标时应充分考虑临床需要*目

前多数实验室采用美国
-N/+b55

,靶值
g"0

-或,靶值
g#0

-作

为分析质量目标要求#检测项目的离散程度越大其控制限就越

宽#无论是离散程度大小#均有
%Z

检测结果超过
"0

或者
!Z

检测结果超过
#2

#这样室内质控的随意性较大#使实验室检测

人员和管理者不能及时发现和了解各检测项目存在的质量问

题#无法进行有效的质量改进*

本室连续多年参加北京市'卫生部的室间质评#成绩

!))Z

合格#现有基于所能达到的同类型检测系统分析质量水

平而制定的质量目标来评价检测过程质量的好坏#对临床诊治

过程中最为重视的重复性问题#缺少必要的考虑(

!)4!!

)

*实践

证明#以检测项目,靶值
g"0

$

#0

&-为室内质控控制限的质控手

段#不能发挥其应有的预警作用*因此#临床实验室需要基于

生物学变异确定的
MH"

*

近期#国内外许多实验室进行了有益尝试(

!4"

#

(

#

!"

)

*从本文

提供的研究数据来看#虽室内质量控制规范要求的室内质控'

室间质量评价均符合要求#但基于生物学变异确定的最佳'合

适'最低三个层次
MH"

质量目标要求#仍提示这
%

个项目检测

过程能力急待提高#尤其不精密度需要改进#这就为实验室检

测人员和管理者提供了质量改进的客观标准和依据*

当前#困扰临床免疫实验室检验质量的问题很多#一是稳

定性好'有效期长的第三方质控品价格昂贵#实验室成本压力

大#过分节约导致日常工作中少做或不做室内质控检测%二是

免疫学项目检测系统多依赖进口#影响检测质量的配套试剂'

标准品等由于运输周期长保存条件得不到保证而影响检测质

量%三是还有许多医院免疫学检测项目归属临床科室实验室#

根本没有开展室内质控'室间质评等管理规范*针对本文数据

提示的
%

个项目检测不精密度问题#进行了全过程分析#发现

在可能影响检测不精密度的重要因素中#更为主要的是质控品

分装'保存环节和不同水平质控品跳跃使用'缺乏连续性的问

题#需要今后对纳入相应流程管理的各个环节质量给予极大重

视*这部分解释了这些项目检测不精密度数据与要求
!T

差

距较大#而室间质评成绩较好的原因*定期对免疫学项目进行

基于生物学变异为质量目标的检测过程能力评价#是提高项目

检测质量水平的良好保证*

作为通过临床医学实验室
/[S!%!5*

认可的实验室#做好

,质量控制-和,持续改进-是永恒的主题#而
'

.

质量管理是以

数据为基础#顾客为中心的质量管理体系#在临床检验领域#

.

值不仅有助于评价质量控制过程的适用性#而且能反映满足质

量要求所需检验方法的性能*本文通过以生物学变异为恒定

的质量目标规范#尝试对免疫学检测项目进行检测过程能力评

价#为甲状腺功能
,,$

'

,,#

'

V,$

'

V,#

'

,[Q

项目检测过程能

力的提高提供了有益参考*
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