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理论评价干化学分析仪检测项目的分析性能!能有效地改进临床生化检验的质量

控制管理并且降低临床实验室质量控制中误差和提高的合格率%方法
"

该实验根据实验室的质控数据与质量

要求计算出天门冬氨酸氨基转移酶"

#W0

$'丙氨酸氨基转移酶"

#60

$'总蛋白"

0U

$'清蛋白"

#6!

$'碱性磷酸

酶"

#6U

$'谷酰转肽酶"
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$'钾"
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$'钠"
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$'氯"

[L

$'钙"
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$'总胆红素"
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$'尿素"
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$'肌酐"
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$'尿酸

"

_#

$'乳酸脱氢酶"
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$'血糖"

SL@

$共
)&

个项目的
1

值%结果
"

<37

的指标已经达到或接近
&

1

质量标准!

但是仍有小部分指标没有达到
&

1

质量水平!还需按照
&

1

质量标准进一步的改进提高%计算质量目标指数

"

YSR

$能够更好地找出实验室检验性能不佳的主要原因!该实验中
1

值小于
&

的
3

个项目中!

YSR

值均
%

'+.

!

提示应优先改进精密度%为了能更简单直观地看到实验结果!制作了
&

1

方法性能决定图!且方法决定图的评

价结果和公式计算法的评价结果是一致的%结论
"

&

1

理论不仅能除去临床检验工作中存在的隐患!还能进一

步提高检验质量%能在实验的过程中发现问题并提出解决方案!从而使临床实验室能够更准确客观地定位自

身的检验质量水平%
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质量管理理论已经广泛应用于临床实验

室的质量管理中%并依据
1

值来评价质量控制方法的

性能%制定个性化的质控规则(根据
1

值来评定项目

的方法性能%用于提高该方法的性能指标%为此本文

对
1

值在评价检测室内质控方法及分析方法等方面

的应用进行了探讨(

F
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材料与方法
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仪器与试剂
"

%R0"dW3&''

干化学分析仪+强

生公司配套试剂)质控)标准品%并附有溯源性报告及

规定的不确定度报告(
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"

评估项目
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个项目(

F+H

"

方法
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变异系数#
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$计算
"

用本实验室
%R0"dW

3&''

干化学分析仪
*')*

年
)P)*

月参加全国室间质

评项目的质控数据%计算以上
)&

个检测项目在实验

室稳定状态下的检测
+V

值(

F+H+G

"

偏倚#

!:H;

$计算
"

根据本实验室以上各检测

项目
*')*

年
)P)*

月参加全国室间质评计划的平均

!:H;

来确定(

F+H+H
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值计算
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'报道的方

法计算
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(其中%
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参照
[6R#a..

#美国临床实验室改进

修正法案$规定的临床允许误差%

!:H;

值根据本实验

室上述
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个检测项目
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年
)P)*

月参加全国室

间质评计划的平均
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来确定%
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值
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值
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*

级%说明过程能力较勉

强+当
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值
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*

时为
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级%说明过程能力较差%应该马

上进行改进+当
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值
%
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时为
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级%说明过程能力严重

不足%必要时停止工作并进行整顿改善+一般临床实

验室的过程能力应该以保持在
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级以上#
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计算质量目标指数#

YSR

$

&

-=&

'

"

当
1

值
(

&+'
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%说明该方法准确度较差%应优先改善准确

度&

<=))

'

+如果
'+.

%

YSR
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以变异系数占
0(H

的百分数作为该项目的横坐标%以

偏差占
0(H

的百分数作为该项目的纵坐标%标记每个

项目的操作点%进而从图上总观实验室分析性能(该

图类似于方法性能决定图(
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结
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评价
1

值水平
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目分析比较可以得到
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个检验项目平均不精

密度%平均偏倚及
1

值见表
)

(

由表
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可见%
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个项目中有
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个项目的
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值
'
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的项目分别是
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(其中
V

和
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平均
+V

最小为
'+3)7
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0!:L

的平均
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最大为
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+偏倚比较中
[#

的平

均偏倚最小为
'+')7

%

SS0

的平均偏倚最大为
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这些项目的过程能力为
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级%仅
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%
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个项目的过程能力
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级%结果见表
)

(

表
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临床检验项目分析性能
1

值水平

项目
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#
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#
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$

+V

#

7

$
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值
过程能力

#级$
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2
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&
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G+G

"

质量改进方案选择
"

在所有分析性能的检验项

目的质量目标指数中能看出%其中所有项目
YSR

%

'+.

%说明这些项目需要优先改进精密度%占
)''7

(

结果见表
*

(

G+H

"

方法性能决定图法评价
"

该图类能更直观)简

洁地比较临床检验项目之间分析性能%还有整体质量

水平的研究特点(通过表
)

和图
)

相比较%可以看出

该图的评价结果和公式计算法得出的结果相符合(

以
!_2

及
[L

为例%从
&

1

方法决定图法评价干化学

法生化结果可见%均在各自对应的
1

值水平%结果见

图
)

(

表
*
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临床检验项目
1

值与质量控制方法

项目
1

值
YSR

改进级别

2H )+,& '+)&

待改进

V P P P

[L *+-- '+3-

待改进

[# P P P

0U P P P

#6! 3+<8 '+38

待改进

SS0 *+.- '+))

待改进

#6U P P P

#W0 P P P

#60 P P P

0!:L P P P

!_2 *+&, '+)<

待改进

["(# P P P

_# P P P

61Z P P P

S6_ P P P
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注!当
1'

&

时无需计算
YSR

值%

P

表示无数据

图
)

""

方法性能决定图

H
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讨
""

论
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&

1

质量管理理论可以能拿出简单统一的评价标

准并且准确的评价每个环节作出%还能够准确客观地

评价实验室自身的质量水平%发现问题并找出问题所

在解决问题%从而提高质量管理&

),

'

(数据是十分重要

的%他不仅是测量的结果%也是决策的依据%用数据来

论证增加了结果的说服性和管理的科学性%这也是本

实验中的一个最突出的特点(以科学分析为依据%找

出临床实验室在质量控制工作中存在的问题和缺点%

采取有效的措施并加以改进&

)3

'

(

&

1

理论这种方法简

单)直观)一目了然%不仅可以用来评价检测质量%还

可以克服一般评价方法中以百分数表示而缺乏统一

评价标准和让人对结果过分乐观的不足之处&

&

'

%是有

效的现代临床实验室质量管理手段(

根据
&

1

质量管理的过程能力评价标准%从表
)

可见%本研究中
V

)
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)

#6U

)

0U

)

SS0

)

#W0

)

#60

)

0!:L

)

61Z

)

SL@

等
)*

个项目的
1

值
'

3+'

%由此可得

上诉
)*

个临床检验项目的分析过程能力达到
&

级%

*

-*)

*

国际检验医学杂志
*').

年
)

月第
-8

卷第
)

期
"

R4?X6HNTDA

!

XH4@HF

B

*').

!

%>L+-8

!

2>+)



能够满足临床检验实验室的过程能力要求%只需要采

用
)-;

"

**;

"

,);

"

",;

"

)'̂

多规则中的
)-;

和
**;

规则

即可满足临床实验室的要求%且能有效地控制分析中

的误差(而
2H

)

[L

)

#6!

)

!_2

等
,

个项目的
1

值
%

3+'

%说明它们的分析过程能力
%'

级%不能达到临床

实验室的过程能力要求%为保证检验质量%不仅要严

格执行
)-;

"

**;

"

,);

"

",;

"

)'̂

多规则%还需要对仪

器)人员)方法)试剂)环境等其影响因素进行全面的

评估%发现问题要及时整顿改善%不断的提高检验质

量%使其分析过程能力达到
'

级标准及以上%以达到

临床实验室的要求(

充分了解
1

值与
0(H

)

!:H;

和
+V

之间的关系能

更好地进行应用
&

1

理论评价实验室检测方法性能(

1

值与
0(H

呈正相关%与
!:H;

和
+V

呈负相关(如果

不同项目在
0(H

相同的时候%

!:H;

或
+V

越小%那么

他的
1

值就越大+而不同的项目的
+V

和
!:H;

相接近

时%

0(H

值越大%

1

值就越大(例如本实验中的
61Z

和
SS0

这两个项目%

61Z

的
1

值为
))+'<

%而
SS0

的
1

值为
&+<3

%它们的
0(H

均为
*'7

%由于
61Z

的

平均
!:H;

和
+V

较
SS0

小%因此导致
61Z

的
1

值明

显大于
SS0

(另外
!_2

和
0!:L

两个项目%

!_2

的

1

值为
-+.,

%

0!:L

的
1

值为
.+'-

%但从
1

值上看%

!_2

的分析过程能力比
0!:L

差了很多%但是从反映方法

性能的
!:H;

和
+V

两个指标来看%

!_2

的平均
+V

和

!:H;

比
0!:L

小%其方法性能应该优于
0!:L

(但是由

于
0!:L

的
0(H

为
*'7

%而
!_2

的
0(H

只有
87

%由

1

值计算公式得出
0!:L

的
1

值远远高于
!_2

的
1

值(因此%仅依据
1

值的大小来盲目判断检测方法性

能的优劣%会造成一定偏差(对于具有相同
0(H

的检

测项目%

1

值可以作为检测方法性能比较的标准+但检

测项目的
0(H

不同%就不应该单看
1

值来作为检测方

法性能比较的指标(

YSR

可以更准确的分析出实验室检验性能不佳

的主要原因%本实验采用了此方法来选择质量改进方

案%从表
)

看出%

1

值
(

&

的项目说明检验项目过程分

析能力较高%无需改进%采用相对较宽松的质控规则

即可+对
1

值
)

&

的检验项目%从表
*

中可以看出%可

根据
YSR

值的大小来找出检验性能不佳的主要原因%

其中
3

个检验项目的
YSR

值均
%

'+.

%由此可得%精密

度超出允许范围是导致方法性能不佳的主要原因%实

验室干化学式生化这部分临床检验项目的主要任务

是提高精密度(

总而言之%提高检验质量是检验医学的永恒主

题%针对临床检验实验室质量的管理和改进不仅是局

限在分析前和分析中%分析后也尤为重要&

,

'

(

&

1

理论

操作起来十分简便%是很有效的临床实验室质量管理

现代手段%它可以应用于临床实验室检验的各个阶

段(

&

1

理论不仅能在实验的过程中发现问题并提出

解决方案%从而使临床实验室能够更准确客观地定位

自身的检验质量水平(
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