
重要地位*

*

+

)应该突破传统实验教学单纯讲授为主

的模式#遵循以人为本的观念#坚持以.学生为主体#

老师为主导/的教学理念*

.

+

#充分发挥学生的学习自

主性和创新性#给学生发展提供最大的空间)同时#

根据医学检验技术专业的培养特点#积极开展基于病

例分析的综合实验教学#把培养学生的自主学习'创

新能力和实践技能相结合作为教学的重点)对于能

够转变学生的学习方式#培养学生学习的自主性和探

索性有积极作用的教学方法#都值得大家去探索和

尝试)
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内分泌激素室内质量控制失控分析"

杨
!

伟!于瑞梅!张小涛!高
!

选#

"山东大学生殖医学研究中心)国家辅助生殖与优生工程技术研究中心)生殖内分泌教育部

重点实验室"山东大学$!济南
%*'''$

$

!!

摘
!

要"目的
!

通过探讨内分泌激素室内质量控制失控原因!制订实验室内标准化室内质量控制失控处理

措施%方法
!

统计和分析
%'$.

年
$7$%

月内分泌激素项目"促卵泡成熟激素&黄体生成激素&催乳素&睾酮&雌

二醇&促甲状腺激素&黄体酮&游离三碘甲状腺原氨酸&游离甲状腺素&胰岛素&绒毛膜促性腺激素及
#

亚单位等$

室内质量控制失控原因及验证纠正措施%结果
!

导致实验室内分泌激素室内质量控制失控的原因所占比例如下*

人为因素占
.+&+.2

!试剂因素占
$(&4*2

!环境因素占
$&('2

!仪器因素占
'&(+2

!其他因素占
$*&(%2

%

结论
!

实验室应定时分析查找室内质量控制失控原因!并采取相应的措施!使检测结果更加稳定可靠%

关键词"内分泌激素#

!

室内质量控制#

!

失控原因#

!

纠正措施

中图法分类号"

8((.

文献标志码"

T

文章编号"

$.+%94(**

"

%'$3

$

$.9%*%'9')

!!

室内质量控制$以下简称室内质控&#是指实验室

为了有效控制实验室中检测系统设备的稳定性#明确

系统中的不精密度以及患者结果的可报告范围#在最

大程度上保障临床检验的结果符合患者本身的实际

情况*

$

+

)室内质控是实验室质量保证体系中的重要

组成部分*

%9)

+

#其目的是为了保证每个患者样本测定

结果的稳定性*

(9*

+

)在日常室内质控检测过程中#经

常会出现某个项目失控#因此#失控的纠正成了实验

室室内质控的重点工作之一*

.

+

)目前#实验室室内质

控的应用较广泛#但是关于内分泌激素项目失控纠正

的措施较少*

+

+

)本文通过统计本实验室
$%

个月的室

内质控失控数据#分析室内质控出现失控的原因及相

关纠正措施验证#探讨内分泌激素项目$促卵泡成熟

激素'黄体生成激素'催乳素'睾酮'雌二醇'促甲状腺

激素'黄体酮'游离三碘甲状腺原氨酸'游离甲状腺

素'胰岛素'绒毛膜促性腺激素及
#

亚单位等&的室内

质控失控结论的意义价值)

$

!

材料与方法

$&$

!

仪器与试剂
!

罗氏
C.'$

全自动电化学发光免

疫分析仪)质控品为昆涞非定值质控品#每个项目检

测两个水平#水平
$

和水平
%

的批号分别为!

*('$($

和
*('$()

#有效期至
%'$4

年
3

月)

$&/

!

方法

$&/&$

!

质控品的配制
!

使用移液管对质控品冻干粉

进行复溶#具体步骤严格按照说明书要求进行配制*

394

+

)

$&/&/

!

质控品的分装
!

每次至少复溶
%

瓶)分装前

将两瓶质控品混合#并反复颠倒混匀
.

!

$'

次#使用

加样枪均匀的分装到冻存管中)

$&/&'

!

质控品的保存
!

7%'f

保存#分装有效期为

)'<

)

$&/&1

!

质控品的检测
!

每天取分装的量值不同水平

的质控品#在常温下复融约
%'J=E

#检测前使用吸管

反复吹打
.

!

$'

次#避免气泡产生)

$&/&2

!

设置质控规则
!

$

%>

为警告规则#

$

)>

'

%

%>

及
8

(>

(

'%*%

(
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为失控规则#若有项目违反此规则#则仔细查找失控

原因#根据原因采取相应的纠正措施验证失控结论#

并填写失控记录)按照失控原因分类#分别统计本实

验室
%'$.

年全年
$7$%

月的失控结果)

$&'

!

统计学处理
!

采用
Q=?I;>;GA#V?CD%''+

对数

据进行整理)计数资料采用百分数表示)

/

!

结
!!

果

/&$

!

失控原因分布
!

%'$.

年
$7$%

月内分泌项目共

失控
%$(

次#其中人为因素导致失控的比例较高#占

.+&+.2

%试剂因素导致失控所占比例为
$(&4*2

%环

境因素和仪器因素的失控所占比例分别为
$&('2

和

'&(+2

#其他因素失控所占比例为
$*&(%2

)

/&/

!

室内质控失控原因分析

/&/&$

!

人为因素
!

失控率较高的原因!检测人员复

融质控品'定标品的手法不一致#失控率为
%'&*.2

%

当前试剂盒在仪器内放置时间久#失控率为
$+&+*2

%

当前试剂盒剩余测试数少#失控率为
$$&%'2

%定标曲

线逾期未及时定标#失控率为
4&)*2

%质控品'定标品

在室温条件下放置时间久#失控率为
)&%+2

%质控品'

定标品保存条件不适宜#失控率为
%&)(2

)其他原因

导致失控的原因!检测人员启用新试剂盒时未检查瓶

盖是否沾有磁珠微粒%验收试剂时未检查试剂盒磁珠

微粒是否冻结成块%配制质控品'定标品时操作不规

范%分装质控品'定标品时冻存管内量少%定标时未核

对定标品批号与仪器批号是否一致%更换辅助试剂时

未检查末端胶皮管是否拧紧及水质监测不符合仪器

检测要求等#以上原因导致的失控率为
)&%42

)

/&/&/

!

试剂因素
!

由于试剂盒'质控品'定标品批号

改变时引入的误差)试剂盒批间差异失控率较高#为

$(&'$2

%质控品和定标品更换批号时失控率较低#占

'&4(2

)

/&/&'

!

环境与仪器因素
!

环境因素因室内环境温湿

度监测失控引入的误差导致室内质控失控#失控率为

$&('2

%仪器因素为仪器出现异常报警时引入的误差

导致室内质控失控#失控率占
'&(+2

)

/&/&1

!

其他因素
!

质控图示当前靶值设置不合理和

当前变异系数偏低#失控率分别为
+&4(2

和
+&(32

)

'

!

讨
!!

论

!!

临床实验室要获得可靠的测定结果#需要建立一

个全面的质量管理体系*

$'9$%

+

)在全面质量管理体系

中#实验室质量控制$包括室内质量控制和室间质量

评价&是一个重要的环节*

$)9$(

+

)其中#室内质控是监

控日常检验质量必不可少的工作#它控制着自吸取样

本至获得测定结果并对结果进行分析的整个测定过

程#是保证高质量操作的必要措施)室内质控失控的

原因一般从人为因素和仪器'试剂'环境等方面查找)

本院作为生殖专科性医院#内分泌激素的检测结果对

临床的参考尤为重要*

$*9$.

+

)实验室在检测样本前#应

确保室内质控在控#若出现失控#为了保证检验结果

的可靠性#应及时纠正失控#所以查找失控的原因和

纠正失控的措施对于室内质控检测具有重要的意义)

本实验室内使用罗氏
C.'$

全自动电化学发光免

疫分析仪检测内分泌激素类项目#对造成室内质控失

控原因进行综合分析#结果显示#失控主要由人为因

素导致)首先#不同检测人员在复融'分装质控品和

定标品时#因手法不一致导致的失控所占比例最高#

为
%'&*.2

#针对该类原因#实验室应有明确的文件规

范每个实验员的操作#如复融后的质控品和定标品应

使用吸管反复吹打
.

!

$'

次#充分混匀后吸入日立杯

中备用#吸取时避免气泡产生#检测时避免位置颠倒

等)其次#试剂盒启用后在仪器内放置时间久或者剩

余测试数较少时导致失控的比例较高#分别为
$+&

+*2

和
$$&%'2

)当日检测完成后#若试剂盒内剩余

测试数较多#可将试剂盒保存于
(

!

3f

冰箱内%若试

剂盒内剩余测试数低于
.

个时#尽可能在同一个分析

批内将该盒试剂使用完#避免次日检测时由于试剂的

不稳定引发失控)再次#定标曲线逾期导致失控的比

例占
4&)*2

#因每个项目试剂盒的定标曲线有使用效

期#出现逾期时应及时定标)

除人为因素外#因试剂盒批间差异导致的失控也

占有较高比例#达
$(&'$2

)质控图上靶值设置不合

理和变异系数偏低亦导致失控*

$+

+

#分别为
+&4(2

和

+&(32

)所以在累积质控点的过程中#尽可能使用不

同试剂批号检测室内质控#结合批间差引入的误差确

定靶值*

$3

+

#可降低批间差和靶值设置不合理导致失控

的百分率)每个月的月末#应对当月室内质控数据的

变异系数与累积变异系数进行评价#如果发现差异有

统计学意义$

"

$

'&'*

&#就要对质控图的均值'标准差

进行修改#并要对质控方法重新进行设计*

$49%'

+

)此

外#还应对环境和仪器加强控制#如室内质控检测前

应调整环境温湿度#使其符合仪器检测要求%定期对

仪器进行维护保养#降低报警率等)

综上所述#本研究对实验室使用罗氏
C.'$

全自

动电化学发光免疫分析仪检测内分泌激素出现失控

的原因进行了分析#认为实验室应在日常工作中对室

内质控全程控制#详细记录每一环节#对经常发生失

控的原因全方位分析并及时采取纠正措施#逐渐减少

失控#同时对实验室人员加强培训并持续的实施质量

改进#为临床提供准确结果)
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结肿大&%$

%

&血管外容量超负荷$水肿'胸腔积液'腹

腔积液&%$

)

&内分泌疾病$肾上腺'甲状腺'垂体'性

腺'甲状旁腺'胰腺&%$

(

&皮肤改变$色素沉着'多毛

症'肾小球血管瘤'手足发绀'潮红'白甲&%$

*

&视神经

乳头水肿%$

.

&血小板"红细胞增多症)其他症状和体

征!杵状指'体质量减轻'多汗症'肺动脉高压"限制性

肺病'血栓形成倾向'腹泻'维生素
T

$%

降低)可能相

关疾病!关节炎'心肌病$收缩功能障碍&和发热)满

足主要标准$

$

&'$

%

&及主要标准$

)

&

!

$

*

&任意
$

项和

$

项次要标准即可诊断)本例患者满足主要标准$

$

&'

$

%

&'$

)

&#次要标准$

$

&'$

%

&'$

)

&'$

(

&#故诊断明确)

该患者实际病程从
$

年前诊断为格林巴利综合征及

甲状腺功能减退起#至明确诊断时间约
$%

个月#与文

献*

$$

+报道一致)

-0#Q1

综合征呈慢性进行性恶化过程#中位生

存期约
$(

年*

$%

+

)有关治疗的研究多为回顾性分析#

且样本量较少)对于没有骨髓克隆性浆细胞参与的

孤立性骨病变的患者#推荐的治疗方法是治疗剂量的

放疗%在播散性疾病$更多骨病变"骨髓浆细胞增多

症&的患者中#推荐全身治疗*

$(

+

)具体方案有放射治

疗'全身治疗'自体干细胞移植'基于烷化剂的疗法

$左旋苯丙氨酸氮芥或环磷酰胺联合皮质激素&'沙利

度胺'来那度胺'硼替佐米'贝伐单抗等*

$'

+

)

综上所述#本研究提示
-0#Q1

综合征临床表现

多样#误诊率高#临床医生应加深认识#注意筛查#以

防漏诊误诊)

参考文献

*

$

+

580] 81&-CI=

K

BCIFDEC@I=A=>=EJ

M

CD;JFA;>=>

*

`

+

&TI

QC<`

#

$4*.

#

%

$

(44.

&!

3'%93'(&

*

%

+ 崔红卫#张博爱#刘荣利#等
&-0#Q1

综合征
%'

例临床特

征分析*

`

+

&

中国全科医学#

%'$%

#

$*

$

)'

&!

)(439)*'$&

*

)

+ 白智华#苏慧#崔荣太
&-0#Q1

综合征
(%

例临床特征分

析*

`

+

&

武警医学#

%'$+

#

%3

$

3

&!

3%)93%*&

*

(

+ 孙砲#江梅#董强
&-0#Q1

综合征
%'

例临床特点分析

*

`

+

&

苏州大学学报$医学版&#

%''3

#

%3

$

)

&!

(+)9(+*&

*

*

+ 李剑
&-0#Q1

综合征的诊断和治疗*

`

+

&

中国肿瘤临床#

%'$(

#

%4

$

$)

&!

$$*$9$$*(&

*

.

+ 刘琦琳#邹冬梅#李建薇#等
&-0#Q1

综合征
(3

例临床特

征分析*

`

+

&

西部医学#

%'$.

#

%3

$

$$

&!

$*+39$*3%&

*

+

+ 赵冬雪#谭斐
&-0#Q1

综合征的诊治分析*

`

+

&

中国全科

医学#

%'$$

#

$(

$

4

&!

44)944*&

*

3

+ 马丽娜#于生元#刘若卓#等
&

血清血管内皮生长因子对

-0#Q1

综合征的早期诊断*

`

+

&

武警医学#

%'$*

#

%.

$

$%

&!

$%$'9$%$%&

*

4

+ 曹欣欣#王琛#蔡昊#等
&

血清血管内皮生长因子水平对

-0#Q1

综合征的诊断意义及其临床相关性研究*

`

+

&

中

华血液学杂志#

%'$(

#

)*

$

$%

&!

$'.*9$'.3&

*

$'

+

S0̂ ,̂ ,&-0#Q11[SY80Q#

!

FE@

K

<FAC

*

`

+

&QC<=9
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