山东省临床检验中心

2006年凝血试验室间质量评价活动须知

山东省临床检验中心2006年组织全省开展凝血室间质量评价活动，全年进行二次活动，评价项目为：凝血酶原时间测定（PT）、激活部分凝血活酶时间测定（APTT）、纤维蛋白原测定（Fib）、凝血酶时间测定（TT）等四个项目。 现将有关情况说明如下：
     一、测定时间及质控物批号
—————————————————————————————————————
次  数   质控物批号               数量    测定时间     上报截止日期        
—————————————————————————————————————
第一次   2006030711～2006030715   5支    3月23日     3月30日        
第二次   2006090721～2006090725   5支    9月19日     9月26日        

—————————————————————————————————————
    二、评价方法
1、采用PT（（proficiency testing）计分的方法，首先根据参控单位使用的试剂和仪器类型将参加实验室分成如下8个组：

—————————————————————————————————————
组名          试剂                     仪器
—————————————————————————————————————
第一组       Dede 或Behring 试剂      Sysmex  系列仪器
第二组       Dede 或Behring 试剂          除Sysmex 系列仪器外的其他仪器
第三组       IL试剂                   IL系列仪器
第四组       IL试剂                   除IL系列仪器外的其他仪器
第五组       Stago试剂                S t a g o系列仪器
第六组       Stago试剂                除S t a g o系列仪器的其它仪器
第七组       Pacific试剂               各种类型仪器
第八组       其他类型试剂             其他类型仪器
—————————————————————————————————————
2、分别以各组的加权均值为公益值； 

（1）分别计算各批号质控物测定结果与公益值的偏差，计算公式如下：
偏差%=（你室结果—本组公益值）/本组公益值×100%

（2）结果评价标准：
 —————————————————————————————————————                                               

项目                       允许范围 

 —————————————————————————————————————                                                

PT                        公益值±15%

INR                       公益值±20% 

APTT                     公益值±15%

FIB                       公益值±20%

TT                        公益值±20% 

 ————————————————————————————————————                                                         

   （3）每一项目测定结果在允许接受范围之内时，测定结果符合，得分(PT%)为100；若在允许范围外时，测定结果不符合，得分（PT%）为0。
    对每一次室间质评，针对某一项目的得分（PT%）计算公式为：
                    该项目的符合结果数
               ──────────────×100％
                  该项目的总的测定样本数
    对本次活动测定的全部项目，其得分（PT%）计算公式为：

                 全部项目符合结果总数
             ───────────────×100％
                全部项目总的测定样本数
    每一项目五个批号的平均得分（PT%）≥80时，该项目总测定成绩合格，平均得分（PT%）〈80时，该项目总测定成绩不合格。项目缺报时，按得分0分计，凡一次未回报结果者，年终综合评价成绩为不合格。
三、质控物贮存及测定
  　1、质控物保存，收到控制品后立即置于2-8℃冷藏，有效期为2年，开瓶后应低温冷冻（-20℃）保存。  

2、质控物测定：此凝血质控物为进口冻干品，测定前用蒸馏水（不含防腐剂）或去离子水1.0ml复溶，并轻轻混匀（切勿振摇）后在室温放置15分钟，将质控血清当作病人标本用你室所用试剂和常规方法进行测定，结果填入回报表中相应的位置。复溶后控制品室温不应超过4小时，冷藏保存不应超过6小时。若要保存后再用应分装后冰冻保存，可延长保存期。
 四、回报结果
1、网上回报：2006年要求通过计算机网上回报结果，具体结果回报方法请参考利用Internet上报室间质评结果。山东省临床检验中心网址：www.sdccl.com.cn，每次室间质评活动请在规定时间内上报检测结果。
2、结果保留位数，要求PT、APTT、TT、Fib保留一位小数，INR保留二位小数。
3、INR计算与填写，要求各实验室使用标有国际敏感度指数（ISI）的凝血活酶试剂，根据PT测定的比值和ISI值计算出国际标准化比率（INR），计算方法如下：
①、PT比值及计算方法：将所测PT秒数除以同一种凝血活酶所测正常人的PT秒数。
例如：用你室凝血活酶测质评血浆的PT结果为14秒
  用你室凝血活酶测正常血浆的PT结果为13.5秒
      则比值为：14/13.5=1.04

②、ISI：为国际敏感度指数（International Sensitivity Index）的缩写，是用多份不同凝血因子水平的血浆与国际参考制品（IRP）作严格的校准，通过回归分析求得回归斜率而得到的，代表凝血活酶试剂对凝血因子缺乏的敏感性，ISI值越低则敏感性越高，进口凝血活酶试剂均标有ISI值，可用此值计算出INR值。                          

③、INR：为国际标准化比率（International Normalized Ratio）的缩写。用凝血活酶所测得的参比血浆与正常血浆的PT比值和所用试剂标出的ISI值计算出INR，使不同的凝血活酶试剂测得的结果具有可比性。

INR计算公式为：INR=PTRISI 或INR=antilog（ISI×lgPTR）
PTR为所测PT的比值，ISI为其幂指数，既PTR的ISI次方所得数值既为INR

用计算器可按下述方法计算：
输入PTR数值后：
按 lg键                         求得PTR对数值
    按 × 后输入ISI值               求出PTR对数的倍数
    按 10× 键或第2功能键和 lg 键    求得真数此即为INR值
如有乘法功能既有YX 键钮的，可按下法计算，输入PTR值后按 YX 键，再输入ISI值，再按= 即可得到INR值。  

4、用血凝分析仪测定时，输入ISI值后会自动换算出国际标准化比率（INR）。
5、回报内容逐项填写，不应漏项。特别是仪器名称、型号；试剂来源及批号，我们统计按不同仪器进行分组，若填写不清则影响你室成绩及全省总体统计结果。    

凝血试验质控用品清单

室间质评品： 每个实验室1包，内装10瓶。
批号分别为：
第1次：2006030711、2006030712、2006030713、2006030714、2006030715
第2次：2006090721、2006090722、2006090723、2006090724、2006090725
实验室收到样本后，请认真复核数量及批号，若有破损及缺号者请及时与检验中心办公室联系：

联系地址及方式

单位：山东省临床检验中心

地址：济南市经五路纬七路324号山东省立医院内 

邮政编码：250021）， 

联系人：崔相法 
    联系电话：0531-85186408 
    传真：0531-87906016

    e-mlail：sdccl@21cn.com
    www:sdccl.com.cn

                                      山东省临床检验中心 
2006年3月1日
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